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English

SPLASHWire-

HYDROPHILIC GUIDE WIRE

INSTRUCTIONS FOR US

Carefully read all warnings, precautions and directions prior to use. Failure to do so may

resultin the improper use of this device which could cause the following complications:

. Shearing of the hydrophilic guide wire

. Release of plastic pieces or fragments from the hydrophilic guide wire which may
need to be retrieved from the vasculature.

+  Vesseltrauma

DESCRIPTION

Merit Medical hydrophilic guide wires are constructed from a high quality, steerable,
metallic core wire with a polymer coating. The metallic core wire is utilized throughout
the entire length of the wire body. The polymer coating (jacket) extends across the entire
length of the guide wire surface. A hydrophilic coating is applied over the radiopaque
polymer jacket. The hydrophilic coating extends across the entire length of the guide
wire surface. The hydrophilic coating, when activated, provides lubricity across the entire
polymer surface allowing the guide wire to navigate through the vasculature. Guide wires
are supplied sterile and non-pyrogenic.

INDICATIONS FOR USE
The Merit Hydrophilic Guide Wire is intended to be used in the peripheral vascular system
to facilitate the placement of devices during diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
These guide wires are not intended for Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty
use.

WARNINGS/ADVERSE REACTIONS

«  Inspect wire for damage prior to use, do not use a wire that has been bent, kinked,
or damaged. Use of a damaged wire may result in vessel damage or wire fragment
release into the vessel.

-+ Do not reshape the hydrophilic wire by any means. Attempting to reshape the wire
may cause damage to the wire.

. Do not manipulate or withdraw the wire through a metal entry needle or a metal
dilator, or use this wire with devices which contain metal parts such as atherectomy
catheters or laser catheters or metal torque devices. This may result in destruction
and /or separation of the outer polyurethane coating requiring retrieval. A plastic
entry needle is recommended when using this wire for initial placement, or a
catheter, introducer sheath or vessel dilator should replace the needle as soon as the
guide wire has been inserted into the vessel.

«  Neveradvance the guide wire against resistance without first determining the reason
for the resistance under fluoroscopy. If resistance occurs and the cause of resistance
cannot be determined, remove the guide wire and device as a unit. Excessive force
against resistance may result in damage to the wire and/ or to the vessel.

+  When manipulating, advancing, exchanging, or withdrawing a catheter over the
wire, secure and maintain the guide wire in place under fluoroscopy to avoid
unexpected guide wire advancement; otherwise damage to the vessel wall by the
wire’s tip may occur.

. Thehydrophilic guide wire should be used only by a physician, who is well trained in
manipulation and observation of guide wires under fluoroscopy.

WARNINGS/ADVERSE REACTIONS

+ Thrombus

. Emboli

«  Arterial or venous vessel wall damage
. Plaque dislodgment

. Hematoma at the puncture site

. Infection

+  Vessel perforation

.+ Vessel spasm

+  Hemorrhage

+  Vascular thrombosis

«  Other potential access site complications leading to bleeding, dissection, or

perforation that may require intervention.

PRECAUTIONS

. When using a drug or a device concurrently with the wire, the operator should have
a full understanding of the properties/characteristics of the drug or device so as to
avoid damage to the hydrophilic guide wire.

- Use care when manipulating this guide wire through a tightened Hemostasis valve.

CAUTIONS

+  Atleast 5 cm of the wire should protrude from the device hub at all times to prevent
the wire from sliding entirely into the device due to the low sliding friction of this
wire.

« Merit Medical hydrophilic guide wires are packaged in a plastic hoop fitted with a
luer hub. This packaging is provided to facilitate compliance with the manufacturer
recommended guidelines that the wire must be flushed with saline or heparinized
saline prior to use (See instructions for use).

- Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-pyrogenic.

PREPARATION FOR USE

1. The surface of the hydrophilic guide wire is not lubricious unless it is wet. Before
attempting to remove the guide wire from its’ dispenser, inject sterile heparinized
saline solution into the luer lock hub end of the dispenser to fill the dispenser coil.
This will completely cover the guide wire surface, activate the hydrophilic coating,
and make the guide wire very lubricious.
WARNING: Failure to hydrate the dispenser hoop prior to guide wire removal may
result in guide wire damage and or difficult removal from the dispenser.

2. After hydrating the guide wire, gently grasp the J-straightener device and pull
from the dispenser, once the straightener is separated from the dispenser,
continue to remove the wire from the hoop.

3. If guide wire is not properly hydrated, it will be difficult to remove from the
dispenser. Inject additional heparinized saline solution into dispenser and repeat
step # 2.

PRIOR TO USE

CAUTION

1. CAUTION: The safety and effectiveness of the Merit Hydrophilic Guide Wire has

not been established in the Coronary or Neuro vasculature.

2. WARNING: Preclinical testing with this device shows the potential for clot
formation in the absence of anticoagulation. Appropriate anticoagulation
therapy should be considered to reduce the potential for thrombus formation
on the device.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Fill concurrent device with heparinized saline solution before and during use to
ensure smooth movement of the hydrophilic guide wire within the device.

2. Use of sterilized gauze moistened with heparinized saline solution and/or a non
metal torque device will facilitate handling of the wire.

3. Insert the guide wire into the device and advance to the desired location.
WARNING: If movement of the wire within the device becomes diminished,
remove guide wire and reactivate the hydrophilic coating by wetting its entire
surface with a heparinized saline solution.

4. Wipe the guide wire with a 4x4 gauze moistened with heparinized saline solution
to remove excess blood from the guide wire surface.

WARNING: Do not use dry gauze as this may damage the guide wire surface
resulting in increased resistance when the wire is reinserted into the device.

5. Re-hydrate the guide wire prior to reinsertion into any device or placement into a
patient. If additional resistance is felt after re-hydration, replace guide wire.

6. Use of alcohol, antiseptic solutions, or other solvents must be avoided.
WARNING: These solutions may adversely affect the surface of the hydrophilic
guide wire.

7. After cleaning the wire, place into the saline filled hoop, proximal end first. The

wire may also be placed in a guide wire basin and completely covered with
heparinized saline solution.

8. WARNING: Hydrophilic guide wires must be kept hydrated through out the entire
procedure. Re-hydrate as necessary when the surface starts to dry out.

& ONLY caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Do not withdraw through metal devices.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Medical Device

Unique Device Identifier

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction
for Use

Use by date: YYYY-MM-DD

Catalog number

Lot number

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu
and enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer
Service

Non-pyrogenic

Single use

GRS 3

Do not resterilize

Keep Dry

Keep away from sunlight

O ¥

Single sterile barrier system

Sterilized Using Ethylene Oxide
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SPLASHWire-

FIL-GUIDE HYDROPHILE

MOD

EMPLOI

Lire atf i tous les averti: ainsi que toutes les précautions et instructions
avant utilisation. Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer une utilisation
incorrecte de ce dispositif, de méme que les complications suivantes :

. Cisaillement du fil-guide hydrophile

«  Libération de morceaux ou fragments de plastique du fil-guide hydrophile qu'il sera
peut-étre nécessaire dextraire du systéme vasculaire.

- Traumatisme vasculaire

DESCRIPTION

Les fils-guides hydrophiles Merit Medical sont fabriqués a partir d’un fil a ame métallique
orientable de haute qualité équipé d'un revétement polymere. Le fil 8 ame métallique est
présent sur toute la longueur du corps du fil. Le revétement polymére (gaine) sétend sur
toute la longueur de la surface du fil-guide. Un revétement hydrophile est appliqué sur la
gaine en polymére radio-opaque. Le revétement hydrophile sétend sur toute la longueur de
la surface du fil-guide. Lorsquiil est activé, le revétement hydrophile, permet la lubrification
sur toute la surface polymére, ce qui permet au fil-guide de progresser dans le systéme
vasculaire. Les fils-guides sont fournis stériles et non pyrogeénes.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le fil-guide hydrophile Merit Medical est destiné a étre utilisé dans le systéme vasculaire
périphérique pour faciliter la mise en place de dispositifs au cours des procédures de
diagnostic et d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS
Ces fils-guides ne sont pas destinés a une utilisation dans le cadre d'angioplasties
coronariennes transluminales percutanées.

AVERTISSEMENTS/EFFETS INDESIRABLES
Avant toute utilisation, inspecter le fil pour venﬁer qu il West pas endommagé. Ne pas
utiliser le fil s'il est plié, entortillé ou é. Lutilisation d'un fil er é peut
entrainer des |ésions vasculaires ou la libération de fragments du fil dans le vaisseau.

«  Ne pas remanier le fil, quelle que soit la méthode utilisée. Tenter de remanier le fil
peut 'endommager.

« Ne pas manipuler le fil, procéder a son retrait par une aiguille d'insertion métallique
ou un dilatateur métallique, ou utiliser ce fil avec des dispositifs qui contiennent des
parties métalliques telles que des cathéters pour athérectomie, des cathéters pour laser
ou des dispositifs de couple en métal. Cela pourrait entrainer la désagrégation et/ou
la séparation du revé extérieur en po & , et nécessiter son retrait. Il est
recommandé d'utiliser une aiguille d'insertion en plastique lorsque ce fil est ut pour
la mise en place initiale. Sinon, un cathéter, une gaine d'introduction ou un dilatateur de
vaisseau doit remplacer I'aiguille dés I'insertion du fil-guide dans le vaisseau.

+ En cas de résistance, ne jamais faire progresser le fil-guide sans avoir préalablement
déterminé la cause de la résistance par fluoroscopie. Si une résistance se produit
et que la cause de cette résistance ne peut pas étre déterminée, retirer le fil-guide
et 'ensemble du dispositif. Exercer une force excessive en cas de résistance peut
endommager le fil et/ou le vaisseau.

«  Lors de la manipulation, de la progression, du changement ou du retrait d'un cathéter
du fil, fixer et maintenir le fil-guide en place sous fluoroscopie afin d'éviter une
progression inattendue du fil-guide. Dans le cas contraire, la paroi vasculaire pourrait
étre endommagée par l'extrémité du fil.

«  Lefil-guide hydrophile ne doit étre utilisé que par un médecin correctement formé a la
manipulation et a l'observation des fils-guides sous fluoroscopie.

AVERTISSEMENTS/EFFETS INDESIRABLES
Thrombus

«  Embolie

«  Lésion de la paroi artérielle ou veineuse

«  Décollement de plaque

+  Hématome au niveau du site de ponction

«  Infection

-+ Perforation vasculaire

. Spasme vasculaire

+  Hémorragie

«  Thrombose vasculaire

«  Autres complications de site d'accés potentielles conduisant a des saignements, a une

dissection ou & une perforation qui peuvent nécessiter une intervention.

PRECAUTIONS
Lors de I'utilisation concomitante d’'un médicament ou d’un dispositif et du fil,
I'opérateur doit avoir une compréhension compléte des propriétés/caractéristiques
du médicament ou du dispositif afin d‘éviter d'endommager le fil-guide hydrophile.

- Manipuler ce fil-guide avec précaution a travers une valve hémostatique serrée.



MISES EN GARDE

Au moins 5 cm de fil doivent dépasser de 'embase du dispositif a tout moment pour
empécher le fil de glisser entiérement dans le dispositif en raison de sa faible friction.

Les fils-guides hydrophiles Merit Medical sont emballés dans un arceau en plastique
équipé d’'une embase a connecteur Luer. Cet emballage est prévu pour permettre de
se conformer aux instructions recommandées par le fabricant indiquant que le fil doit
étre rincé avec une solution saline ou une solution saline héparinée avant utilisation
(consulter le mode d'emploi).

Le contenu d'un emballage non ouvert et en bon état est stérile et apyrogéne.

PREPARATION A LUTILISATION

A moins d’étre humide, la surface du fil-guide hydrophile nest pas lubrifiée. Avant
dessayer de retirer le fil-guide de son distributeur, injecter une solution saline
héparinée stérile dans I'extrémité du connecteur de verrouillage Luer du distributeur
pour remplir la spirale du distributeur. Celle-ci doit recouvrir entiérement la surface
du fil-guide et active ainsi le revétement hydrophile du fil-guide, le rendant trés
lubrifié.

AVERT T : I'absence d'l ion de l'arceau du distributeur avant le
retrait du fil-guide risque d'endommager le fil-guide et/ou de rendre son retrait du
distributeur difficile.

Apreés avoir hydraté le fil-guide, saisir délicatement le redresseur J du dispositif et le
retirer du distril Une fois le sorti du distril continuer a retirer
le fil de I'arceau.

Sile fil-guide n'est pas correctement hydraté, il sera difficile de le retirer du
distributeur. Injecter & nouveau une solution saline héparinée dans le distributeur
et répéter étape 2.

AVANT UTILISATION

MISE EN GARDE

1.

MISE EN GARDE : I'innocuité et I'efficacité du fil-guide hydrophile Merit n'ont pas
été établies dans les systémes vasculaires coronaire ou neurovasculaire.

AVERTISSEMENT : les tests précliniques effectués avec ce dispositif montrent un
potentiel de formation de caillots en I'absence de traitement anticoagulant. Un
traitement anticoagulant approprié doit étre envisagé pour réduire le risque de
formation de thrombus sur le dispositif.

MODE D’EMPLOI

1.

Remplir le dispositif concurrent de solution saline héparinée avant et pendant
I'utilisation pour assurer un mouvement régulier du fil-guide hydrophile a lintérieur
du dispositif.

Lutilisation de compresses stériles imbibées de solution saline héparinée et/ou d'un
dispositif de couple non métallique facilitera la manipulation du fil.

Insérer le fil-guide dans le dispositif et progresser jusqua lemplacement souhaité.
AVERTISSEMENT : si le mouvement du fil a | intérieur du dispositif diminue, retirer
le fil-guide et réactiver le revé en toute sa surface avec
une solution saline héparinée.

Essuyer le fil-guide avec une compresse de 4 x 4 imbibée de solution saline
héparinée pour retirer I'excédent de sang a la surface du fil-guide.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser de compresse séche, car cela pourrait
endommager la surface du fil-guide et augmenter sa résistance lorsque le fil sera
réinséré dans le dispositif.

Réhydrater le fil-guide avant de le réinsérer dans un dispositif ou de le placer sur

un patient. Si une résistance supplémentaire est ressentie aprés la réhydratation,
remplacer le fil-guide.

Lutilisation d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants doit étre évitée.

AVERTISSEMENT : ces solutions peuvent porter atteinte a la surface du fil-guide
hydrophile.

Apreés avoir nettoyé le fil, le placer dans I'arceau rempli de solution saline, en insérant
d'abord son extrémité proximale. Le fil peut également étre placé dans un bac pour
fil-guide et entierement recouvert de solution saline héparinée.

AVERTISSEMENT : les fils-guides hydrophiles doivent rester hydratés pendant toute
la procédure. Réhydrater si nécessaire lorsque la surface commence a sécher.

& ONLY Mise en garde:: la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne
doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre

I'intégrité structurelle du di itif et/ou de p q! une défai e qui, a son
tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient & un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

Ne pas retirer a I'aide de dispositifs métalliques.

>

Mise en garde
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Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d’un médecin.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi

S@EIE

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de référence

Numéro de lot

Fabricant

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Consulter le mode d'emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre
al'adresse www.merit.com/ifu et saisir ldentification du mode
d'emploi. Pour en obtenir un exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.

Apyrogéne

Usage unique

Ne pas restériliser

Conserver au sec

Tenir a Iécart de la lumiére du soleil

Systéme de barriére stérile a usage unique

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene
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SPLASHWire-

FILO GUIDA IDROFILO

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell’uso. In
caso contrario questo dispositivo potrebbe essere utilizzato in modo improprio e pertanto
potrebbero verificarsi le seguenti complicanze:

. Taglio del filo guida idrofilo

+  Rilascio di frammenti o pezzi di plastica dal filo guida idrofilo che potrebbero dover
essere recuperati dal sistema vascolare.

+  Trauma dei vasi

DESCRIZIONE

| fili guida idrofili di Merit Medical sono realizzati a partire da un filo con anima metallica,
orientabile, di alta qualita con rivestimento polimerico. Il filo con anima metallica é utilizzato
per tutta la lunghezza del corpo del filo. Il rivestimento polimerico (guaina) si estende per
tutta la lunghezza della superficie del filo guida. Un rivestimento idrofilo & applicato sulla
guaina polimerica radiopaca. Il rivestimento idrofilo si estende per tutta la lunghezza della
superficie del filo guida. Il rivestimento idrofilo, quando attivato, fornisce lubrificazione
sull'intera superficie polimerica consentendo al filo guida di spostarsi nel sistema vascolare.
I fili guida sono forniti sterili e apirogeni.

INDICAZIONI PER L'USO
II filo guida idrofilo di Merit & destinato all'uso nel sistema vascolare periferico per facilitare
il posizionamento dei dispositivi durante le procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Questi fili guida non sono destinati all’'uso nell”
percutanea.

ica coronarica inals

AVVERTENZE/REAZIONI AVVERSE
Prima dell'uso, ispezionare il filo per verificare che non sia danneggiato; non utilizzare
un filo piegato, attorcigliato o danneggiato. L'uso di un filo danneggiato puo causare
danni al vaso o il rilascio di frammenti del filo nel vaso.

+ Non rimodellare il filo idrofilo con alcun mezzo. Qualsiasi tentativo di rimodellamento
del filo potrebbe danneggiarlo.

+ Non manipolare o ritirare il filo attraverso un ago d'ingresso metallico o un dilatatore
metallico, né utilizzare questo filo con dispositivi che contengono parti metalliche
come cateteri per aterectomia o cateteri laser o dispositivi di torsione metallici. Tali
operazioni potrebbero distruggere e/o separare il rivestimento esterno in poliuretano
e di conseguenza renderne necessario il recupero. Quando si utilizza questo filo per il
posizionamento iniziale, si consiglia di utilizzare un ago di ingresso in plastica oppure un
catetere, la guaina dellintroduttore o il dilatatore del vaso devono sostituire Iago non
appenail filo guida & stato inserito nel vaso.

+  Nel caso in cui si avverta resistenza, non fare avanzare mai il filo guida senza prima
aver determinato la ragione della resistenza mediante fluoroscopia. Se si verifica
resistenza e non & possibile determinarne la causa, rimuovere il filo guida e il dispositivo
contemporaneamente. Esercitare una forza eccessiva per opporsi alla resistenza
percepita puo danneggiare il filo e/o il vaso.

+  Quando si manipola, si fa avanzare, si scambia o si ritira un catetere lungo il filo, fissare
e mantenere il filo guida in posizione mediante fluoroscopia per evitare qualsiasi
avanzamento inaspettato del filo guida; in caso contrario, la punta del filo potrebbe
danneggiare la parete del vaso.

. Il filo guida idrofilo deve essere utilizzato esclusivamente da un medico
oppor addestrato alla i i e all'osservazione dei fili guida
mediante fluoroscopia.

AVVERTENZE/REAZIONI AVVERSE
«  Trombi

. Emboli

«  Danni alle pareti dei vasi arteriosi o venosi

. Spostamento di placche

«  Ematoma al sito di puntura

. Infezione

+  Perforazione del vaso

. Spasmo dei vasi

«  Emorragia

+  Trombosi vascolare

«  Altre potenziali complicazioni del sito di accesso possono indurre sanguinamento,

dissezione o perforazione e possono richiedere un intervento.

PRECAUZIONI

«  Quando il filo viene utilizzato congiuntamente a un farmaco o un dispositivo,
I'operatore deve conoscere molto bene le proprieta/caratteristiche del farmaco o del
dispositivo in modo da evitare eventuali danni al filo guida idrofilo.

. Prestare attenzione quando si manipola questo filo guida attraverso una valvola
emostatica stretta.

ATTENZIONE

«  Perevitare cheil filo, in ragione del suo basso attrito di scorrimento, scorra interamente
all'interno del dispositivo, occorre che almeno 5 cm di filo sporgano costantemente
fuori dal connettore del dispositivo stesso.

I fili guida idrofili Merit Medical sono confezionati in un tubo circolare in plastica dotato
di un raccordo Luer. Questo confezionamento viene fornito per facilitare I'osservanza
delle linee guida consigliate dal produttore, in base alle quali il filo deve essere irrigato
con soluzione salina o soluzione salina eparinizzata prima dell'uso (consultare le
istruzioni per |'uso).

+ ll contenuto della confezione sigillata e integra é sterile e apirogeno.

PREPARAZIONE PERL'USO
La superficie del filo guida idrofilo non é scivolosa a meno che non sia bagnata.
Prima di tentare di rimuovere il filo guida dal suo erogatore, iniettare soluzione salina
eparinizzata sterile nell'estremita del connettore di chiusura Luer dell'erogatore per
riempire la spirale . Cio coprira ¢ la superficie del filo
guida, attivera il rivestimento idrofilo e rendera il filo guida molto scivoloso.

AVVERTENZA: la mancata idratazione della bobina di erogazione prima della
rimozione del filo guida pud danneggiare il filo guida e/o rendere difficile la
rimozione dallerogatore.

2. Dopo aver idratato il filo guida, afferrare delicatamente il dispositivo raddrizzatore
aJ e tirare dallerogatore; dopo aver separato il raddrizzatore dall'erogatore,
continuare a rimuovere il filo dal tubo circolare.

3. Seilfilo guidanon & adeguatamente idratato, sara difficile rimuoverlo dallerogatore.

Iniettare ulteriore soluzione salina ini nell’ e ripetere il
2.

PRIMA DELL'USO

ATTENZIONE
1. ATTENZIONE: la sicurezza e I'efficacia del filo guida idrofilo di Merit non sono state
stabilite nella vascolarizzazione coronarica o nella neurovascolarizzazione.

2. AVVERTENZA: i test preclinici condotti con questo dispositivo dimostrano
la possibilita di formazione di coaguli in assenza di terapia anticoagulante. E
opportuno ¢ una terapia antic ppropriata per ridurre la

ibilita di i di trombi sul

ISTRUZIONI PERL'USO
Riempire il dispositivo concorrente con soluzione salina eparinizzata prima e durante
I'uso per garantire il movimento uniforme del filo guida idrofilo nel dispositivo.

2. L'uso di una garza sterilizzata inumidita con soluzione salina eparinizzata e/o di un
dispositivo di torsione non metallico facilitera la manipolazione del filo.

3. Inserire il filo guida nel dispositivo e fare avanzare nella posizione desiderata.
AVVERTENZA: se il movimento del filo allinterno del dispositivo diminuisce,
rimuovere il filo guida e riattivare il rivestimento idrofilo inumidendo l'intera
superficie con soluzione salina eparinizzata.

4. Pulire il filo guida con una garza 4x4 inumidita con soluzione salina eparinizzata per
rimuovere il sangue in eccesso dalla superficie del filo guida.

AVVERTENZA: non utilizzare garze asciutte poiché potrebbero danneggiare la
superficie del filo guida e provocare quindi maggiore resistenza quando il filo verra
reinserito nel dispositivo.

5. Reidratare il filo guida prima di reinserirlo in qualsiasi dispositivo o di posizionarlo
in un paziente. Se si avverte ulteriore resistenza dopo la reidratazione, sostituire
il filo guida.
6. Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi.
AAVVERTENZA: queste soluzioni possono compromettere la superficie del filo guida
idrofilo.
7. Dopo aver pulito il filo, collocarlo nel tubo circolare riempito di soluzione salina, ad

iniziare dall'estremita prossimale. Il filo puo anche essere collocato in un recipiente
peril filo guida e coperto completamente con soluzione salina eparinizzata.

8. AVVERTENZA: i fili guida idrofili devono essere mantenuti idratati per l'intera
procedura. Se necessario, reidratare quando la superficie inizia ad asciugarsi.

RBCONLY  attenzione: la legge federale degli Stati niti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere lintegrita strutturale del
ispositivo /o causame il malfunzi che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malatie o la morte del paziente. I riutilzzo l ittattamento o fa risterlzzazione puo anche
un rischio dic inazione d iti causare infezioni del paziente
o infezioni crociate inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente allaltro. La contaminazione del dispositivo pu provocare lesioni, malattie o la
morte del paziente.

Non ritirare attraverso dispositivi metallici.



Attenzione
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e consultare le
Istruzioni per I'uso

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di catalogo

Numero di lotto

German
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HYDROPHILER FUHRUNGSDRAHT

BRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie sich vor der Verwendung alle Warnungen, Vorsichtsma3nahmen und Anweisungen
aufmerksam durch. Andernfalls kann es zu einer unsachgeméRen Verwendung dieses Medizin-
produkts kommen, was zu den folgenden Komplikationen fiihren kann:

«  Einschneiden des hydrophilen Fiihrungsdrahts

«  Freisetzung von Kunststoffteilen oder Fragmenten aus dem hydrophilen Fiihrungsdraht,
die dann méglicherweise aus dem GefaBsystem entfernt werden miissen.

- GefaBtrauma

BESCHREIBUNG
Der hydrophile Fiihrungsdraht von Merit Medical besteht aus einer hochwertigen,

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Consultare le Istruzioni per 'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR
oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I'D presente
nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

teuerbaren Kernader aus Metall mit Polymerbeschichtung. Die Kernader aus Metall erstreckt
sich tiber die gesamte Lange des Di Die Polymerbeschichtung (L
erstreckt sich tber die gesamte Lange der Oberfliche des Fiihrungsdrahts. Auf der
5 ichten Polymert ist eine hydrophile Beschichtung aufgetragen.
Die hydrophile Beschichtung erstreckt sich iiber die gesamte Lange der Oberfliche des
Fithrungsdrahts. Die hydrophile Beschichtung sorgt bei Aktivierung fiir Gleitfshigkeit iiber
die gesamte Polymeroberfliche, sodass der Fithrungsdraht durch das GeféBsystem gefiihrt
werden kann. Filhrungsdrahte werden steril und nicht pyrogen geliefert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der hydrophile Fithrungsdraht von Merit Medical ist dafiir vorgesehen, das Platzieren
von medizinischen Systemen im peripheren GefaBsystem bei diagnostischen oder
interventionellen Verfahren zu untersttzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der hier beschriebene Fiihrungsdraht ist nicht fur die perkutane transluminale
Koronarangioplastie vorgesehen.

Apirogeno

Monouso

vex B Lk

Non risterilizzare

o

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Sistema di barriera sterile singolo

Sterilizzato con ossido di etilene

WARNL ] HTE REAKTIONEN

« Den Fithrungsdraht vor der Verwendung auf Schaden priifen. Keinen Fiihrungsdraht
verwenden, der verbogen, geknickt oder beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Fiihrungsdrahts kann zu GefaBschaden oder einer Freisetzung von
Drahtfragmenten in die GeféBe fiihren.

«  Den hydrophilen Fiihrungsdraht auf keinen Fall umformen. Der Versuch, den
Fiihrungsdraht umzuformen, kann zu Schdden an diesem fiihren.

«  Den Fiihrungsdraht nicht manipulieren oder durch eine Einflihrkaniile aus Metall
oder einen Dllatator aus Metall entfernen. Nicht mit anderen Devices verwenden,
die z. B. Ather i heter oder Laserkatheter oder
Torquer aus Metall. Dies kann zur Zerstérung und/oder zum Abtrennen der
suBeren Polyurethanbeschichtung fiihren, die dann herausgeholt werden misste.
Bei Verwendung dieses Fiihrungsdrahts fir die erstmalige Platzierung wird eine
Einfiihrkaniile aus Kunststoff empfohlen. Andernfalls muss die Kantile, sobald
der Fiihrungsdraht in das GefaB eingefiihrt wurde, durch einen Katheter, eine
Einfiihrschleuse oder einen GefaRdilatator ersetzt werden.

«  Den Fiihr nicht gegen einfiihren, sondern stets erst die Ursache
flir den Widerstand unter Fluoroskopie bestimmen. Bei einem Widerstand und
wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt werden kann, den Fiihrungsdraht
zusammen mit dem anderen Device entfernen. Die iiberméBige Kraftausiibung gegen
einen Widerstand kann zu Schiaden am Fiihrungsdraht und/oder GefaB fiihren.

- Beim Fiihren, Vorschieben, Austauschen oder Herausziehen eines Katheters iiber den

V] ht diesen unter F pie sichern und fixieren, um zu verhindern,
dass der Fiihrungsdraht unerwartet nach vorn geschoben wird. Andernfalls kann die
GefaBwand durch die Spitze des Drahts beschadigt werden.

«  Der hydrophile Fiihrungsdraht darf nur von einem Arzt verwendet werden, der in der
Handhabung und Beobachtung von Fiihrungsdréahten unter Fluoroskopie geschult ist.

WARNUNGEN/UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

«  Thrombus

- Embolien

«  Schéiden an arteriellen oder venésen GefaBwénden
«  Plagueablosung

«  Hématom an der Einstichstelle

+  Infektion

.« GefaBperforation

«  GefaBkrampfe

. Blutungen

+  Vaskuldre Thrombose

«  Andere mégliche Schwierigkeiten beim Erreichen des Zielorts, die zu Blutungen,

Dissektionen oder Perforationen fiihren kénnen, die einen Eingriff erfordern kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Wenn gleichzeitig ein Medikament oder Device mit dem Fiihrungsdraht verwendet
wird, muss der Bediener die Eigenschaften des Medikaments oder Devices genau
kennen, um Schaden am hydrophilen Filhrungsdraht zu vermeiden.



- Den Fishrungsdraht nur mit duBerster Vorsicht durch ein angezogenes hamostatisches
Ventil fihren.

VORSICHT

+  Es missen stets 1s 5 cm des Fi aus dem Ende des Devices
herausragen, um zu verhindern, dass der Fiihrungsdraht aufgrund seines geringen
Gleitwiderstands vollstandig im Device verschwindet.

- Der hydrophile Fithrungsdraht von Merit Medical ist in einem Dispenser aus Kunststoff
verpackt, der mit einem Luer-Konus ausgestattet ist. Diese Art der Verpackung
erleichtert die Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Richtlinien, nach denen der
Fiihrungsdraht vor Gebrauch mit Kochsalzlésung bzw. heparinisierter Kochsalzlssung
gespillt werden muss (siehe Gebrauchsanweisung).

- Beiungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist das Produkt steril und pyrogentrei.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. DieOberfliche des hydrophilen Fiihrungsdrahts ist nur dann gleitféhig, wenn
sie benetzt ist. Vor der Entnahme des Fiihrungsdrahts aus dem Dispenser sterile
heparinisierte Kochsalzlésung in das Luer-Lock-Ende (Konus) des Dispensers
einspritzen, um die Spirale zu befiillen. Dadurch wird die Oberfliche des
Fiihrungsdrahts vollsténdig bedeckt sowie die hydrophile Beschichtung aktiviert
und der Fiihrungsdraht sehr gleitfahig.
WARNUNG: Wenn der Dispenser vor der Entnahme des Fithrungsdrahts nicht wie
oben beschrieben benetzt wird, kann dies zu Schéden am Fiihrungsdraht fiihren
und/oder die Entnahme aus dem Dispenser erschweren.

2. Sobald der Fiihrungsdraht benetzt worden ist, den JBegradiger vorsichtig aus dem

Dispenser ziehen. Sobald dieser ist, mit der
des Fiihrungsdrahts aus dem Dispenser fortfahren.
3. Wenn der Fiihrungsdraht nicht richtig benetzt worden ist, ist es schwierig, diesen

aus dem Dispenser zu ziehen. Zusatzliche heparinisierte Kochsalzlésung in den
Dispenser einspritzen und Schritt 2 wiederholen.

'VOR DER VERWENDUNG

ACHTUNG
VORSICHT: Die Sicherheit und Wirksamkeit des hydrophilen Fiihrungsdrahts
von Merit Medical wurde weder fiir koronare noch fiir neuronale GefaBsysteme
nachgewiesen.

2. WARNUNG: Praklinische Tests mit diesem Medizinprodukt zeigen die mogliche
Bildung von Gerinnseln bei fehlender Antikoagulation. Eine geeignete
Antikoagulationstherapie sollte in Betracht gezogen werden, um das Risiko fiir eine
Thrombenbildung an der Vorrichtung zu reduzieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Dasgleichzeitig verwendete Device vor und wahrend des Gebrauchs mit
heparinisierter KochsalzIsung befiilen, um eine ungehinderte Bewegung des
Ft in diesem zu gewa .
2. DieVerwendung von steriler Gaze, die mit heparinisierter Kochsalzlésung

befeuchtet ist, und/oder einem nichtmetallischen Torquer erleichtert die
Handhabung des Fiihrungsdrahts.

3. DenFiihrungsdraht in das Device einfiihren und bis zur gewiinschten Position
vorschieben.
WARNUNG: Wenn die Manévrierfahigkeit des Fiihrungsdrahts im Device abnimmt,
entfernen Sie den Fihrungsdraht und reaktivieren Sie die hydrophile Beschichtung,
indem Sie die gesamte Oberflache mit einer heparinisierten Kochsalzldsung
benetzen.

4. Den Fiihrungsdraht mit einer 4x4-Gaze, die mit heparinisierter Kochsalzlosung
befeuchtet ist, abwischen, um Blutreste von der Oberflache des Fiihrt

Kein Entfernen durch Devices aus Metall.

Achtung

> [

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung hin
verkauft werden.
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Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

SGIEIE

Artikelnummer

Chargennummer

Hersteller

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum: TT.MM.JJJJ

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den
QR-Code scannen oder

www.merit.com/ifu besuchen und dann die ID der
Gebrauchsanweisung eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen
Sie telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in Europa
anfordern.

Nicht pyrogen

zu entfernen.

WARNUNG: Die Oberfléche des Fiihrungsdrahts nicht mit trockener Gaze abwischen.
Dies kann den Fiihrungsdraht beschadigen und zu einem erhéhten Widerstand
fiihren, wenn der Fihrungsdraht wieder in das Device eingefiihrt wird.

5. Den Fiihrungsdraht erneut benetzen, bevor er wieder in das Device eingefiihrt oder
im Patienten platziert wird. Wenn nach dem erneuten Benetzen ein zusitzlicher
Widerstand zu spiren ist, den Fiihrungsdraht austauschen.

6. Es diirfen weder Alkohol, noch antiseptische Lésungen oder andere Losungsmittel
verwendet werden.

WARNUNG: Diese Losungen kénnen die Oberflache des hydrophilen Fiihrungsdrahts
beschadigen.

7. DenFiihrungsdraht nach dem Reinigen mit dem proximalen Ende voraus in den mit
Kochsalzlsung gefilliten Dispenser einlegen. Der Fihrungsdraht kann auch in ein
dafiir vorgesehenes Becken gelegt werden, sodass er vollstandig mit heparinisierter
Kochsalzlsung bedeckt ist.

8. ile Fiihr missen wahrend des gesamten Verfahrens
benetzt sein. Benetzen Sie ihn bei Bedarf erneut, wenn die Oberfléche beginnt
trocken zu werden.

& ONLY Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf drztliche Anordnung hin verkauft werden.

SICHERHEIT ZUR DUNC
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wlederaufberelten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederver Wiederaufbereitung oder ili

beeintrichtigt u. U. die strukturelle Integritit des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederver oder Resterilisation kann das Risiko
einer Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Trocken aufbewahren

//|§ Vor Sonnenlicht schiitzen

Einfach-Sterilbarrieresystem

Sterilisiert mit Ethylenoxid
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ALAMBRE GUIA HIDROFILO

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente todas las advertencias, precauciones

e instrucciones. De lo contrario, el dispositivo puede funcionar de manera deficiente y

provocar las siguientes complicaciones:

+  corte del alambre guia hidrofilo;

« liberacion de piezas o fragmentos de plastico del alambre guia hidréfilo que pueden
tener que extraerse de la vasculatura;

«  traumatismo del vaso.

DESCRIPCION

Los alambres guia hidrofilos Merit Medical se fabrican con un alambre de nticleo metalico
de nticleo metalico de alta calidad, de facil orientacion y con un revestimiento de polimero.
El alambre de ntcleo metalico se utiliza en toda la longitud del cuerpo del alambre. EI
revestimiento del polimero (camisa) se extiende por toda la superficie del alambre guia. Se
aplica un revestimiento hidréfilo sobre la camisa de polimero radiopaca. El revestimiento
hidrofilo se extiende por toda la longitud de la superficie del alambre guia. Cuando se activa,
el revestimiento hidréfilo lubrica toda la superficie del polimero y permite que el alambre
guia llegue a la vasculatura. Los alambres guia se suministran estériles y apirégenos.

INDICACIONES DE USO

Se prevé que los alambres guia hidréfilos Merit se utilicen en el sistema vascular periférico
para facilitar la colocacion de dispositi durante procedimientos de diagndstico e
intervencién.

CONTRAINDICACIONES
Estos alambres guia no estan destinados para utilizarse en la angioplastia coronaria
transluminal percuténea.

ADVERTENCIAS Y REACCIONES ADVERSAS

«  Antes de utilizar el alambre, inspecciénelo en busca de dafios; no utilice un alambre
doblado, torcido ni dafado. Si utiliza un alambre danado, se puede danar el vaso o
liberar fragmentos del alambre en él.

. No reforme el alambre hidréfilo de ninguna manera. Si lo intenta hacer, se pueden
producir danos en el alambre.

-+ Nomanipule ni retire el alambre con una aguja de entrada de metal ni con un dilatador
de metal, ni utilice este alambre con dispositivos que contengan piezas metalicas,
tales como catéteres para aterectomia, catéteres laser o dispositivos metalicos de
torsion. Si lo hace, se puede danar o separar el revestimiento exterior de poliuretano
y debera extraerse. Se recomienda utilizar una aguja de entrada de pléstico al utilizar
este alambre para la colocacién inicial, o bien un catéter, un introductor percutdneo
o un dilatador de vasos deberia sustituir la aguja en cuanto se haya introducido el
alambre guia en el vaso.

- Nunca empuije el alambre guia hacia la resistencia sin antes determinar el motivo de
esta con radioscopia. Si hay una resistencia y no se puede determinar la causa, quite
el alambre guia y el dispositivo como una unidad. No fuerce de manera excesiva la
resistencia porque se pueden producir daios en el alambre o el vaso.

. Al manipular, empuijar, intercambiar o retirar un catéter sobre el alambre, fije y
mantenga el alambre gufa en su lugar con radioscopia para evitar que el alambre guia
se introduzca de forma imprevista; de lo contrario, la punta del alambre puede provocar
danos en la pared del vaso.

. Solo los médicos que tengan la capacitacién adecuada en manipulacién y observacién
de alambres guia con radioscopia pueden utilizar el dispositivo.

ADVERTENCIAS Y REACCIONES ADVERSAS

+  Trombo

+  Embolos

. Danos en la pared de las venas y las arterias

«  Desplazamiento de placas

. Hematomas en el sitio de puncion

+  Infeccion

. Perforacién de vasos sanguineos

+ Espasmos vasculares

- Hemorragia

+  Trombosis vascular

. Otras posibles complicaciones en el sitio de acceso que causan sangrado, diseccién o

perforacién y pueden requerir una intervencion quirdrgica.

PRECAUCIONES

. Cuando se utiliza un medicamento o dispositivo junto con el alambre, el operador debe
comprend las i y caracteristicas de dicho medicamento o
dispositivo para evitar danar el alambre guia hidréfilo.

«  Tenga cuidado al manipular este alambre guia por una valvula ajustada de hemostasia.

PRECAUCIONES

+  Entodo momento, el alambre debe sobresalir 5 cm como minimo del centro del
dispositivo para evitar que se deslice por completo en el dispositivo debido a la baja
friccion de deslizamiento de este alambre.

- Los alambres guia hidréfilos Merit Medical se presentan en un aro de plastico con un
conector Luer. Esta presentacién posibilita el cumplimiento de las pautas rec
por el fabricante, que establecen que se debe lavar el alambre con solucion salina o
solucion salina heparinizada antes de su uso (consulte las instrucciones de uso).

«  Elcontenido del envase sin abrir, no danado, esta esterilizado y es apirégeno.

PREPARACION PARA EL USO

1. La superficie del alambre guia hidréfilo no es lubricante, a menos que esté himeda.
Antes de intentar retirar el alambre guia del dispensador, inyecte solucién salina
heparinizada estéril en el extremo del conector de cierre Luer del dispensador para
llenar su bobina. De esta manera, se cubrira por completo la superficie del alambre
guia, se activaré el revestimiento hidréfilo y proporcionaré suficiente lubricacién
al alambre guia.

ADVERTENCIA: Si no hidrata el aro del dispensador antes de retirar el alambre
qguia, se pueden producir dafios en el alambre o complicar el retiro del dispensador.

2. Después de hidratar el alambre guia, sujete con cuidado el dispositivo enderezador
en Jy tire del dispensador. Una vez que el se separe del di
siga con su técnica de retiro del alambre del aro.

3. Si el alambre guia no tiene suficiente hidratacion, no sera tan facil retirarlo del
dispensador. Inyecte més solucién salina heparinizada al dispensador y repita el
pason.e 2.

ANTES DEL USO

PRECAUCION

1. PRECAUCION: No se establecié la seguridad ni la eficacia del alambre guia hidréfilo
Merit en la vasculatura coronaria o el sistema nervioso.

2. ADVERTENCIA: Las pruebas preclinicas realizadas con este dispositivo indican la
posible formacion de coagulos en la ausencia de agentes anticoagulantes. Se debe
considerar una terapia con anticoagulantes adecuada para reducir el potencial de
formacion de trombos en el dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Llene el dispositivo adjunto con solucién salina heparinizada antes y durante su
uso para permitir que el alambre guia hidréfilo se mueva con suavidad dentro del
dispositivo.

2. Sera mas facil manipular el alambre si utiliza una gasa esterilizada humedecida con

solucion salina heparinizada o un dispositivo de torsion no metalico.
3. Inserte el alambre guia en el dispositivo y empujelo hasta la ubicacion deseada.

ADVERTENCIA: Si disminuye el movimiento del alambre guia dentro del dispositivo,
retirelo y humedezca con solucion salina heparinizada toda la superficie del
revestimiento hidréfilo para volver a activarlo.

4. Limpie el alambre guia con una gasa de 4 x 4 humedecida con solucion salina
heparinizada para eliminar el exceso superficial de sangre.

ADVERTENCIA: No utilice una gasa seca, ya que esto puede danar la superficie
del alambre guia y aumentar la resistencia cuando este se vuelve a insertar en el
dispositivo.

5. Vuelvaa hidratar el alambre guia antes de volver a insertarlo en algin dispositivo
o emplearlo en el paciente. Si siente mas resistencia después de volver a hidratarlo,
sustituya el alambre guia.

6. Se debe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas o de otros solventes.

ADVERTENCIA: Estas soluciones pueden afectar de manera negativa la superficie
del alambre guia hidrofilo.

7. Después de limpiar el alambre, coléquelo en el aro relleno que contiene solucién
salina, con el extremo proximal primero. El alambre también puede colocarse
en un recipiente para alambres guia y cubrirse por completo con solucién salina
heparinizada.

8. ADVERTENCIA: Durante todo el procedimiento, se debe mantener la hidratacion
de los alambres guia hidrofilos. Vuelva a hidratarlos segiin sea necesario cuando la
superficie comience a secarse.

& ON LY Precaucién: La legislacion federal de Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria
verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que,
a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacion
de este y ocasionar una infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye la
transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

No lo retire por los dispositivos metalicos.



Precaucion.
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Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos solo
autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.

Dispositivo médico.

Identificador tnico del dispositivo.

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar instrucciones
de uso.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Numero de catalogo.

Namero de lote.

Fabricante.

P izado en la Comunidad Europea.

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electronica, escanee el

cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el ID
de las instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa,
llame al Servicio al cliente en EE. UU. o la UE.

No pirogénico.

Para un solo uso.
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No volver a esterilizar.

‘_’:

Mantener en un lugar seco.

Mantener alejado de la luz solar.

Sistema de barrera estéril nico.

Esterilizado con 6xido de etileno.

Portuguese

SPLASHWire-

FIO-GUIA HIDROFILICO

INSTRUCOES DE UTILIZACA

Leia cuidadosamente todos os avisos, precaucées e instrucdes antes da utilizacao. Caso
contrario, podera resultar uma utilizacao inadequada deste dispositivo, o que pode causar
as seguintes complicages:

«  Corte do fio-guia hidrofilico.

«  Libertacdo de pedagos ou fragmentos plasticos do fio-guia hidrofilico que podem
precisar de ser recuperados na vasculatura.

-+ Trauma do vaso.

DESCRIGAO

Os fios-guia hidrofilicos da Merit Medical foram concebidos a partir de um fio de
nucleo metalico de alta qualidade, direcionavel e com revestimento de polimero. O fio
de nicleo metalico é utilizado ao longo de todo o comprimento do corpo do fio-guia.
Or i de polil tend por todo o comprimento da superficie do
fio-guia. Um revestimento hidrofilico é aplicado sobre o revestimento de polimero
radiopaco. O revestimento hidrofilico estende-se por todo o comprimento da superficie
do fio-guia. O revestimento hidrofilico, quando ativado, proporciona lubrificacao em toda
a superficie do polimero, permitindo que o fio-guia navegue pela vasculatura. Os fios-guia
sao fornecidos estéreis e apirogénicos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

O fio-guia hidrofilico da Merit Medical destina-se a ser utilizado no slstema vas:ular
periférico para facilitar a colocagéo de dispositivos durante os procedit de

e de intervengao.

CONTRAINDICAGOES
Estes fios-guia nao se destinam a utilizacio em angioplastia coronaria transluminal
percutanea.

AVISOS/REAGOES ADVERSAS

«  Inspecionar o fio-guia quanto a danos antes da utilizagio; ndo utilizar um fio-guia que
tenha sido dobrado, deformado ou danificado. A utilizagéo de um fio-guia danificado
pode resultar em danos no vaso ou na libertacao de fragmentos de fio no vaso.

«  Néo remoldar o fio hidrofilico de forma alguma. Tentar remoldar o fio pode causar
danos no fio.

«  Néao manipular ou remover o fio através de uma agulha de entrada ou dilatador em
metal ou utilizar este fio com dispositivos que contenham partes metalicas como
cateteres de aterectomia ou cateteres com laser ou dispositivos de aplicagao de binario
em metal. Isto pode resultar numa destruicao e/ou separagao do revestimento exterior
de poliuretano que requeira recuperagao. Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha de
entrada de plastico quando utilizar este fio para a colocacao inicial, ou um cateter, uma
bainha introdutora ou um dilatador de vasos devem substituir a agulha assim que o
fio-guia tiver sido inserido no vaso.

. Nunca avancar o fio-guia se sentir resisténcia sem primeiro determinar o motivo da
resisténcia sob fluoroscopia. Se ocorrer resisténcia e nao for possivel determinar a
causa, retire o fio-guia e o dispositivo como uma unidade. A forca excessiva contra a
resisténcia pode resultar em danos no fio e/ou no vaso.

+ Ao manipular, avancar, substituir ou retirar um cateter sobre o fio, fixar e manter o
fio-guia no lugar sob fluoroscopia para evitar um avanco inesperado do mesmo; caso
contrario, poderao ocorrer danos na parede do vaso pela ponta do fio.

«  Ofio-guia hidrofilico deve ser utilizado apenas por um médico com formacao adequada
quanto & manipulacao e observacio de fios-guia sob fluoroscopia.

AVISOS/REACOES ADVERSAS

- Trombos

«  Embolos

«  Danos na parede arterial ou venosa do vaso
. Deslocacio de placas

»  Hematoma no local da puncéo
« Infecao

«  Perfuracao do vaso

.+ Espasmo vascular

+  Hemorragia

«  Trombose vascular

«  Outras potenciais complicacoes do local de acesso, causando sangramento, disseccao
ou perfuragéo, que poderao requerer uma intervencéo.

PRECAUQOES
Ao utilizar um medicamento ou um dlSpOS\tIVD em simultaneo com o fio, o operador
deve compi as propriedades/caracteristicas do medicamento ou do

dispositivo, de forma a evitar danos no fio-guia hidrofilico.

«  Tenha cuidado ao manipular este fio-guia através de uma valvula de hemostatica
apertada.



CUIDADOS

+ Pelomenos 5 cm do fio deve sobressair sempre do adaptador do dispositivo, para evitar
que o fio deslize completamente para dentro do dispositivo devido a baixa fricgao
deslizante deste fio.

«  Os fios-guia da Merit Medical sdo embalados num aro de pléstico, com um adaptador
luer. Esta embalagem é fornecida para facilitar a conformidade com as diretrizes
recomendadas pelo fabricante que indicam que o fio deve ser irrigado com soro
fisiolégico ou com uma solucao salina heparinizada antes da sua utilizagao (consulte
as instrugoes de utilizagao).

+ O contetdo de uma embalagem néo aberta e nao danificada esta esterilizado e é
apirogénico.

PREPARA(DES PARA UTILIZAGAO
A superficie do fio-guia hidrofilico nao & lubrificada a menos que esteja molhada.
Antes de tentar retirar o fio-guia do doseador, injete uma solugéo salina
heparinizada estéril na extremidade do adaptador luer lock do doseador para
encher a bobina do doseador. Isso cobrira completamente a superficie do fio-guia,
ativaré o revestimento hidrofilico e tornaré o fio-guia muito escorregadio.

AVISO: a nao hidratacao do aro do doseador antes da remogao do fio-guia pode
resultar em danos no fio-guia e/ou na dificil remogao do doseador.

2. Depois de hidratar o fio-guia, agarre suavemente o endireitador em J e puxe-o para
fora do doseador; assim que o endireitador estiver separado do doseador, continue
aremover o fio do aro.

3. Se o fio-guia nao estiver adequadamente hidratado, sera dificil remové-lo do
doseador. Injete solugao salina heparinizada adicional no doseador e repita o
passon.° 2.

ANTES DA UTILIZACAO

A'rEm;Ao
ATENGAO: a seguranca e a eficicia do fio-guia hidrofilico da Merit nao foram
determinadas na vasculatura coronaria ou neural.

2. AVISO: os testes pré-clinicos com este dispositivo demonstram uma potencial
formagéo de coagulos na auséncia de anticoagulagio. Deve considerar-se uma
terapia de anticoagulante adequada para reduzir o potencial de formagéo de
trombos no dispositivo.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO
Encha o dispositivo em simultaneo com solucao salina heparinizada antes e durante
a utilizagao, para garantir um movimento suave do fio-guia hidrofilico dentro do
dispositivo.

2. A utilizagao de gaze esterilizada humedecida com solugao salina heparinizada e/ou
um dispositivo de aplicagao de binario nao metalico facilita 0 manuseamento do fio.

3. Introduza o fio-guia no dispositivo e avance para a localizacao pretendida.
AVISO: se o movimento do fio dentro do dispositivo diminuir, remova o fio-guia
e reative o revestimento hidrofilico molhando toda a superficie com uma solugao
salina heparinizada.

4. Limpe o fio-guia com uma gaze 4x4 humedecida em solucao salina heparinizada
para remover o excesso de sangue da superficie do fio-guia.
AVISO: nao utilize gaze seca, pois tal pode danificar a superficie do fio-guia,
resultando num aumento da resisténcia quando o fio é reinserido no dispositivo.

5. Hidrate novamente o fio-guia antes de voltar a inseri-lo em qualquer

Atengao

Atengéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescricdo de um médico.

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo tnico

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instruces de utilizacio

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de catdlogo

Ntmero de Lote

Fabricante

torizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Consultar as Instrucées de Utilizagio
Para obter uma copia em formato eletrénico, digitalizar o codigo
QRouacedera

www.merit.com/ifu e introduzir o ID de IDU. Para obter uma
c6pia impressa, contactar o Servico de Apoio ao Cliente dos
E.UA.ouda UE.

Apirogénico

Utilizagao Unica

ou de o utilizar num paciente. Se sentir resisténcia adicional apés a reidratacéo,
substitua o fio-guia.

6. Deve serevitada a utilizagio de dlcool, solugdes antissépticas ou outros solventes.
AVISO: essas solucoes podem afetar adversamente a superficie do fio-guia
hidrofilico.

7. Depois de limpar o fio, coloque-o no aro cheio com solugao salina, a extremidade

proximal em primeiro lugar. O fio também pode ser colocado num recipiente para
fios-guia e completamente coberto com solugéo salina heparinizada.

8. AVISO: os fios-guia hidrofilicos devem ser mantidos hidratados durante todo
o procedimento. Hidrate novamente conforme necessario quando a superficie
comecar a secar.

R( ONLY Atencio: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescri¢ao de um médico.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e nao reesterilize. A
reutilizagao, o reproc oua ilizacdo poderao compi a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesées, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo poderao também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/
ou provocar uma infegao do paciente ou uma infegéo cruzada, incluindo, entre outras,
a transmissao de doencal(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do
dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

Nao retirar com dispositivos metalicos.

Nao reesterilizar

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril individual

Esterilizado com 6xido de etileno




Portuguese-Brazil

SPLASHWire-

FIO-GUIA HIDROFILICO

INSTRUCOES DE USO

Leia cuidadosamente todos os avisos, precaucdes e instrucdes antes de usar. Se isso nao

for feito, podera ocorrer o uso incorreto deste dispositivo, 0 que pode causar as seguintes

complicagoes:

+  Cisalhamento do fio-guia hidrofilico

«  Liberacao de fragmentos ou pedacos de plastico do fio-guia hidrofilico que podem
precisar ser retirados da vasculatura.

+  Trauma dos vasos

DESCRIGAO

Os fios-guia hidrofilicos Merit Medical sao feitos de um fio de ntcleo metélico de alta
qualidade e orientavel, com um revestimento polimérico. O fio de nicleo metélico esta
presente em todo o comprimento do fio. O revestimento polimérico estende-se por toda
a superficie do fio-guia. Um revestimento hidrofilico é aplicado sobre o revestimento
polimérico radiopaco. O revestimento hidrofilico estende-se por toda a superficie do fio-
guia. O revestimento hidrofilico, quando ativado, lubrifica toda a superficie do polimero,
permitindo a navegacao do fio-guia por toda a vasculatura. Os fios-guia sio fornecidos
esterilizados e nao pirogénicos.

INDICAGOES DE USO
O Fio-Guia Hidrofilico Merit se destina ao uso no sistema vascular periférico para facilitar a
colocacéao de dispositivos durante procedimentos diagndsticos e intervencionais.

CONTRAINDICAGOES
Esses fios-guia ndo se destinam a uso em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

AVISOS E POSSIVEIS REACOES ADVERSAS

«  Verifique a existéncia de danos no fio antes do uso, nao use um fio que esteja torto,
retorcido ou danificado. O uso de um fio danificado pode causar danos ao vaso ou a
liberagao de fragmentos do fio no vaso.

. Nao tente endireitar ou mudar o formato do fio hidrofilico de forma alguma. Isso pode
causar danos ao fio.

. Nao manipule ou retire o fio através de uma agulha de entrada metalica ou de
um dilatador metélico e nem use este fio com dispositivos que contenham partes
metalicas, como cateteres de aterectomia ou cateteres a laser ou dispositivos metalicos
de torque. Isso pode causar destruicao e/ou separacao do revestimento de poliuretano
externo, exigindo sua retirada. Recomenda-se que seja usada uma agulha plastica de
acesso com este fio para insercio inicial, ou entdo um cateter, uma bainha introdutora
ou um dilatador de vasos deve substituir a agulha assim que o fio-guia tiver sido
inserido no vaso.

. Nunca avance o fio-guia se encontrar resisténcia sem antes determinar o motivo
da resisténcia por fluoroscopia. Em caso de resisténcia, se o motivo nao puder ser
determinado, remova o fio-guia e o dispositivo juntos. O excesso de forca contra
resisténcia pode causar danos ao fio e/ou ao vaso.

- Ao manipular, avangar, trocar ou retirar um cateter pelo fio, prenda e mantenha o
fio-guia no lugar sob fluoroscopia para evitar o avanco inesperado do fio-guia; caso
contrario, a ponta do fio pode causar danos a parede vascular.

« O fio-guia hidrofilico deve ser usado apenas por um médico bem treinado em
manipulagdo e observacao de fios-guia sob fluoroscopia.

AVISOS E POSSIVEIS REACOES ADVERSAS

+ Trombos

. Embolos

«  Danos a parede de vasos venosos ou arteriais
. Deslocamento de placas

+  Hematoma no local da pungao

.+ Infecgdo

«  Perfuracao de vasos

. Espasmo vascular

+  Hemorragia

+  Trombose vascular

«  Outras complicagées potenciais no local de acesso que podem levar a hemorragia,

dissecgao ou perfuracio que podem exigir intervengao.

PRECAUCOES
« Ao usar um farmaco ou um dispositivo junto com o fio, o operador deve ter um
i pleno das i e caracteristicas do farmaco ou do dispositivo
para evitar danos ao fio-guia hidrofilico.

+  Tenha cuidado ao manipular este fio-guia através de uma valvula hemostatica estreita.

CUIDADOS

«  Pelo menos 5 cm do fio devem se projetar do canhao do dispositivo o tempo todo para
evitar que o fio deslize totalmente para dentro do dispositivo devido ao baixo atrito de
deslizamento deste fio.

« Os fios-guia hidrofilicos Merit Medical sao embalados em um aro de pléstico equipado
com um canhéo luer. Esta embalagem é fornecida para facilitar a conformidade com as
diretrizes fornecidas pelo fabricante de que o fio precisa ser lavado com solugéo salina
ou solucao salina heparinizada antes do uso (veja as instrucées de uso).

« O contetdo de embalagens fechadas e nao danificadas € estéril e nao pirogénico.

PREPARAQAO PARA USO
A superficie do fio-guia hidrofilico néo ¢é escorregadia, a menos que esteja Gimida.
Antes de tentar remover o fio-guia de seu dispensador, injete solucao salina estéril
heparinizada na extremidade do canhao luer lock do dispensador para preencher a
espiral do dispensador. Isso cobrira a superficie do fio-guia, ativara o
revestimento hidrofilico e tornara o fio-guia bastante escorregadio.

AVISO: Se o aro do dispensador nao for hidratada antes da remogéo do fio-guia
poderao ocorrer danos ao fio-guia e/ou dificuldade para retirar o fio-guia do
dispensador.

2. Apos hidratar o fio-guia, segure delic o iti ireil emJe
puxe-o do dispensador. Quando o endireitador estiver separado do dispensador,
continue a remover o fio do aro.

3. Seofio-guia no estiver hidratado adequadamente, sua remogao do dispensador
seré dificil. Injete solugao salina heparinizada adicional no dispensador e repita a
etapane2.

ANTES DO USO

CUIDADO
1. CUIDADO: A seguranga e a eficacia do fio-guia hidrofilico da Merit ndo foram
estabelecidas nas estruturas coronariana ou neurovascular.

2. AVISO:Testes pré-clinicos com este dispositivo mostraram o potencial de
formacao de coagulos na auséncia de anticoagulacéo. A terapia apropriada com
anticoagulantes deve ser considerada para reduzir o potencial de formacéo de
trombos no dispositivo.

INSTRUgﬁES DEUSO
Preencha o dispositivo concorrente com solugao salina heparinizada antes e durante
0 uso para garantir o movimento suave do fio-guia hidrofilico dentro do dispositivo.

2. 0 uso de gaze esterilizada umedecida com solugao salina heparinizada e/ou um
dispositivo de torque nao metalico facilitara o manuseio do fio.

3. Insira o fio-guia no dispositivo e avance para o local desejado.

AAVISO: Se o movimento do fio dentro do dispositivo for diminuido, remova o fio-guia
e reative o revestimento hidrofilico umedecendo toda a sua superficie com solucao
salina heparinizada.

4. Use uma gaze 4x4 umedecida com solugao salina heparinizada para remover
excesso de sangue da superficie do fio-guia.

AAVISO: Nao use gaze seca, pois isso pode danificar a superficie do fio-guia, causando
aumento de resisténcia quando o fio for reinserido no dispositivo.

5. Reidrate o fio-guia antes de reinseri-lo em qualquer dispositivo ou de colocé-lo
em um paciente. Se for notada resisténcia adicional apés a reidratacao, substitua
o fio-guia.
6. Ousode lcool, de solugdes antissépticas ou de outros solventes precisa ser evitado.

AVISO: Essas solugdes podem afetar a superficie do fio-guia hidrofilico de forma
adversa.

7. Ap6s limpar o fio, coloque-o no aro preenchido com solugéo salina, comecando pela
extremidade proximal. O fio pode também ser colocado em uma bacia de fio-guia e
coberto completamente com solugao salina heparinizada.

8. AVISO: Os fios-guia hidrofilicos precisam ser mantidos hidratados durante todo o
procedimento. Reidrate conforme necessario quando a superficie comegar a secar.

& ON LY Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

DECLARACAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua
vez, pode resultar em lesao, doenca ou morte do paciente. A reutilizacio, reprocessamento
ou reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminagéao do dispositivo e/ou
causar infeccio ou infeccao cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de
doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar
alesao, doenca ou morte do paciente.

Nao retire através de dispositivos metalicos.



Cuidado

RONLY

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
56 pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrucées de uso

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Nuamero de catalogo

Namero do lote

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Consulte as Instrucbes de Uso
Para obter uma cépia eletréonica, escaneie o codigo QR, ou visite
o site www.merit.com/ifu e digite o IFU ID. Para obter uma cépia
impressa, entre em contato com o Servi¢o de Atendimento ao
Cliente dos EUA ou da UE

Dutch

SPLASHWire-

HYDROFIELE GELEIDINGSDRAAD

BRUIKSAANWIJZING

Lees voor gebruik alle waarsc aar
door. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot onjuist gebruik van dit hulpmiddel, wat de
volgende complicaties kan veroorzaken:

Scheuren van de hydrofiele geleidingsdraad

leidingsdraad die

«  Losraken van plastic stukken of fragmenten van de
mogelijk uit het vaatstelsel moeten worden verwijderd.

-+ Vaattrauma

BESCHRUVING

De hydrofiele geleidingsdraden van Merit Medical zijn gemaakt van een hoogwaardige,
stuurbare, metalen kerndraad met een polymeercoating. De metalen kerndraad strekt zich
uit over de gehele lengte van de draadbehuizing. De polymeercoating (laag) strekt zich
uit over de gehele lengte van het oppervlak van de geleidingsdraad. Over de radiopake
polymeerlaag is een coating ht. De coating strekt zich uit
over de gehele lengte van het oppervlak van de Wanneer de

coating wordt geactiveerd, zorgt deze voor gladheid over het gehele polymeeropperviak,
zodat de geleidingsdraad door het vaatstelsel kan worden bewogen. De geleidingsdraden
worden steriel en niet-pyrogeen geleverd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De hydrofiele geleldlngsdraad van Merit is bestemd voor gebruik in het perifere vaatstelsel
ter ijking van het i ) van i tijdens diagnostische en
interventionele procedures.

CONTRA-INDICATIES
Deze geleidingsdraden zijn niet bestemd voor percutane transluminale coronaire
angioplastiek.

Apirogénico

Uso Unico

vex B Lk

Nao reesterilize

o

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposicao a luz solar

Sistema unico de barreira estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

WAARSC

. Controleer de draad vé6r gebruik op beschadigingen. Gebogen, geknikte of
beschadigde draden mogen niet worden gebruikt. Het gebruik van een beschadigde
draad kan leiden tot beschadiging van het bloedvat of het vrijkomen van
draadfragmenten in het bloedvat.

« Vervorm de hydrofiele draad op geen enkele manier. Als u probeert de draad te
vervormen, kan de draad beschadigd raken.

.« De draad mag niet worden gemanipuleerd of teruggetrokken via een metalen
inbrengnaald of een metalen dilatator en niet worden gebruikt met hulpmiddelen die
metalen onderdelen bevatten, zoals atherectomiekatheters, laserkatheters of metalen
torsiehulpmiddelen. Dit kan leiden tot vernieling en/of scheiding van de buitenste
polyurethaancoating, waarna de draad moet worden verwijderd. Het gebruik van een
plastic inbrengnaald wordt aanbevolen wanneer deze draad wordt gebruikt voor eerste
plaatsing, of er moet een katheter, inbrenghuls of vaatdilatator als vervanging van
de naald worden ingebracht zodra de geleidingsdraad in het bloedvat is ingebracht.

« Voer de geleidingsdraad bij weerstand nooit op zonder eerst de reden voor de
weerstand vast te stellen met behulp van fluoroscopie. Als er weerstand optreedt ende
oorzaak van de weerstand niet kan worden moeten de i en
het hulpmiddel als één geheel worden verwijderd. O kracht tegen
kan leiden tot beschadiging van de draad en/of het bloedvat.

- Bij het manipuleren, opvoeren, verwisselen of terugtrekken van een katheter over de
draad, moet de geleidingsdraad onder fluoroscopie worden vastgezet en op zijn plaats
worden gehouden om onverwachte opvoering van de geleidingsdraad te voorkomen,
omdat de vaatwand anders kan worden beschadigd door het uiteinde van de draad.

«  De idi mag worden gebruikt door een arts die goed
is getraind in het manipuleren en observeren van geleidingsdraden onder fluoroscopie.

WAARSCHUWINGEN/BIJWERKINGEN

- Trombus

«  Embolie

«  Beschadiging van de slagader- of aderwand
+ Losraking van plaque

+  Hematoom op de prikplaats

«  Infectie

«  Bloedvatperforatie

« Vasospasme

«  Bloeding

«  Vasculaire trombose

«  Andere mogelijke complicaties op de toegangslocatie die kunnen leiden tot

bloedingen, dissectie of perforatie, waarvoor mogelijk een ingreep nodig is.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Wanneer er tegelijk met de draad een geneesmiddel of hulpmiddel wordt gebruikt,
moet de gebruiker volledig op de hoogte zijn van de eigenschappen/kenmerken
van het geneesmiddel of hulpmiddel om schade aan de hydrofiele geleidingsdraad
te voorkomen.



- Wees voorzichtig bij het en van deze

vastgezette hemostaseklep.

met behulp van een

LETOP

+  Ermoetteallen tijde ten minste 5 cm van de draad uit het basisstuk van het hulpmiddel
steken om te voorkomen dat de draad volledig in het hulpmiddel schuift door de lage
schuifwrijving van de draad.

«  De hydrofiele geleidingsdraden van Merit Medical worden verpakt in een plastic hoepel
met een Luer-basisstuk. Deze verpakking dient ter vergemakkelijking van naleving
van de door de fabrikant aanbevolen richtlijn dat de draad met zoutoplossing of
gehepariniseerde zoutoplossing moet worden gespoeld voordat deze wordt gebruikt
(zie de gebruiksinstructies).

- Deinhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel en niet-pyrogeen.

VOORBEREIDING OP GEBRUIK
Het oppervlak van de hydroﬁele geleidingsdraad is niet glad, tenzij het nat is.
Injecteer steriele ing in het Lt isstuk aan de kant
van de dispenser om de dispenserspoel te vullen voordat u de geleidingsdraad
uit de dispenser probeert te verwijderen. Hierdoor wordt het oppervlak van de
geleidingsdraad volledig bedekt, wordt de hydrofiele coating geactiveerd en wordt
de geleidingsdraad zeer glad.
WAARSCHUWING: Als de dispenserhoepel niet wordt gehydrateerd voordat
de geleidingsdraad wordt verwijderd, kan dit leiden tot beschadiging van de
geleidingsdraad en/of moeilijk verwijderen uit de dispenser.

2. Paknadat de geleidingsdraad is gehydrateerd voorzichtig de J-ontkruller vast en
trek deze uit de dispenser. Verwijder de draad uit de hoepel zodra de ontkruller uit
de dispenser s verwijderd.

3. Als de geleidingsdraad niet goed is gehydrateerd, is het moeilijk om deze uit de
dispenser te verwijderen. Injecteer extra gehepariniseerde zoutoplossing in de
dispenser en herhaal stap 2.

'VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

LETOP
1. LET OP: De veiligheid en effectiviteit van de hydrofiele geleidingsdraad van Merit is
niet vastgesteld in de coronaire vasculatuur of neurovasculatuur.

2. WAARSCHUWING: Uit preklinische tests met dit hulpmiddel is gebleken dat er bij
afwezigheid van antistolling een kans op stolselvorming bestaat. Een geschikte
antistollingstherapie moet worden overwogen om de kans op trombusvorming op
het hulpmiddel te verkleinen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Vulhet gelijktijdig gebruikte hulpmiddel véér en tijdens het gebruik met
gehepariniseerde zoutoplossing om een soepele beweging van de hydrofiele
geleidingsdraad in het hulpmiddel te garanderen.

2. Het gebruik van gesteriliseerd gaas dat is bevochtigd met gehepariniseerde
zoutoplossing en/of een niet-metalen torsiehulpmiddel vergemakkelijkt het
hanteren van de draad.

>

Letop
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Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddel-ID

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

SGIEIE

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Catalogusnummer

Partijnummer

Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronisch exemplaar: scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en voer de ID van de gebruiksaanwijzing
in. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS
of de EU

Niet-pyrogeen

Voor eenmalig gebruik

3. Steek de geleidingsdraad in het hulpmiddel en voer deze op tot de gewenste
locatie.
WAARSCHUWING: Verwijder de geleidingsdraad en activeer de hydrofiele coating
opnieuw door het gehele oppervlak met gehepariniseerde te

bevochtigen als de beweging van de draad in het hulpmiddel afneemt.

4. Veeg de geleidingsdraad af met een gaasje van 4x4 dat met gehepariniseerde
zoutoplossing is bevochtigd om overtollig bloed van het opperviak van de
geleidingsdraad te verwijderen.

WAARSCHUWING: Gebruik geen droog gaasje, aangezien het oppervlak van de
geleidingsdraad daardoor beschadigd kan raken, wat kan leiden tot een verhoogde
weerstand wanneer de draad opnieuw in het hulpmiddel wordt ingebracht.

5. Hydrateer de geleidingsdraad opnieuw voordat deze opnieuw in een hulpmiddel of
bij een patiént wordt ingebracht. Vervang de geleidingsdraad als u extra weerstand
voelt na het opnieuw hydrateren.

6. Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere
oplosmiddelen.

WAARSCHUWING: Deze oplossingen kunnen het oppervlak van de hydrofiele
geleidingsdraad negatief beinvioeden.

7. Plaats de draad na het reinigen in de met zoutoplossing gevulde hoepel met het
proximale uiteinde eerst. De draad kan ook in een geleidingsdraadbak worden
geplaatst en volledig worden bedekt met gehepariniseerde zoutoplossing.

8. WAARSCHUWING: Hydrofiele geleidingsdraden moeten tijdens de gehele procedure
gehydrateerd blijven. Hydrateer indien nodig opnieuw wanneer het oppervlak begint
uit te drogen.

&ONLY Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

voc ARING JIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het hulpmiddel leiden,
wat vervolgens kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Door hergebruik,
herverwerking en hersterilisatie kan een risico op verontreiniging van het hulpmiddel
en/of patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaan, met inbegrip van overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Niet door metalen

Niet opnieuw steriliseren

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide




Swedish

SPLASHWwire~

HYDROFIL STYRTRAD

BRUKSANVISNING

Las noga alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.
Underlételse att géra det kan leda till felaktig anvandning av enheten, vilket kan orsaka
foljande komplikationer:

. skjuvning av den hydrofila styrtraden

«  frisattning av plastbitar eller fragment fran den hydrofila styrtraden som kan behova
plockas ut ur kérlet

+  karlskador.

BESKRIVNING

Merit Medicals hydrofila styrtradar tillverkas av en hégkvalitativ, styrbar karntrad
i metall med en polymerbeldggning. Karntraden i metall anvands i hela trddens langd.
Polymerbelaggningen (manteln) stracker sig éver hela styrtradens yta. En hydrofil
beldggning técker den réntgentéta polymermanteln. Den hydrofila beldggningen strécker
sig over hela styrtradens yta. Nar den hydrofila beliggningen aktiveras ger den en
smorjeffekt Gver hela polymerytan sé att styrtraden kan rora sig genom karlet. Styrtradar

i sterilt och icke-pyrogent skick.

INDIKATIONER
Merits hydrofila styrtradar ar avsedda att anvéndas i det perifera karlsystemet for att
underlitta placeringen av enheter under diagnostiska och interventionella forfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
Styrtradarna ar inte avsedda att anvéndas vid perkutan transluminal koronar angioplastik.

VARNINGAR/BIVERKNINGAR

. Inspektera traden med avseende pa skador fore anvandning och anvand inte en trad
som har bojts, vikts eller skadats. Anvédndning av en skadad trad kan leda till kérlskador
eller till att tradfragment lossnar i kérlet.

«  Omforma inte den hydrofila trdden p& nagot satt. Forsok att omforma traden kan
orsaka skador pa den.

«  Manipulera inte trdden eller dra den genom en ingdngsnal av metall eller

metalldilatator, och anvénd inte traden med enheter som innehéller metalldelar sdsom

rar, eller vri av metall. Det kan leda till

att den yttre polyuretanbeliggningen forstérs och/eller lossnar och maste plockas ut

ur kérlet. En ingdngsnal av plast rekommenderas for en férsta placering av den har

traden, och nalen bor ersittas med en kateter, inféringshylsa eller karldilatator nar
styrtraden forts in i karlet.

«  Foraldrig in styrtraden om det forekommer motstand utan att forst faststalla orsaken till
motstandet med hjélp av ing. Om motstand fé och orsaken inte
kan faststallas ska styrtraden och enheten avldgsnas som en enhet. Att anvénda for stor
kraft mot ett motstand kan leda till skador pa traden och/eller karlet.

. Fast och hall styrtraden pé plats med hjalp av genomlysning fér att undvika ovintad
forflyttning av styrtrdden nar en kateter hanteras, byts ut, fors fram eller dras tillbaka
Gver traden. | annat fall kan tradens spets orsaka skador pé karlvaggen.

«  Den hydrofila styrtrdden ska endast anvéndas av lakare med gedigen utbildning i att
hantera och observera styrtradar med hjalp av genomlysning.

VARNINGAR/BIVERKNINGAR

+  Trombos

. Emboli

. Karlvaggsskador i artirer eller vener

. Plack som lossnar

«  Hematom vid ingangsstallet

. Infektion

. Karlperforering

. Karlspasm

«  Blodning

+  Vaskuldr trombos

+  Andra potentiella komplikationer pa atkomststallet som kan leda till blédning,

dissektion eller perforering och géra intervention nédvandigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Vid anvandning av ett lskemedel eller en enhet samtidigt med traden ska anvandaren
till fullo forsta eller enhetens fér att undvika skador pa den
hydrofila styrtréden.

- Varférsiktig nér styrtraden hanteras genom en stdragen hemostasventil.

VARNINGAR

+ Minst 5 cm av traden ska alltid sticka ut ur enhetens nav fér att forhindra att traden
glider in helt i enheten pa grund av tradens laga glidfriktion.

«  Merit Medicals hydrofila styrtradar ar forpackade i ett plastbeslag som &r utrustat med
ett luernav. Férpackningen tillhandahalls for att underlétta efterlevnad av tillverkarens

rekommenderade rlkthnjer, vilka stlpulerar att traden maste spolas med koksaltlésning
eller hepariniserad ing fére (se br

+  Innehéllet i odppnade, oskadade forpackningar ar sterilt och ej feberframkallande

FDRBEREDA ANVANDNING
Den hydrofila styrtradens yta har ingen smérjeffekt om den inte &r vat. Injicera steril,
hepariniserad koksaltlésning i luerlocknavet pa styrtradens dispenser for att fylla
dispenserns spole innan styrtraden dras ut ur dispensern. P4 s vis ticks styrtradens
yta helt, den hydrofila beldggningen aktiveras och styrtraden far en mycket god
smorjeffekt.

VARNING! Om dispenserns beslag inte fylls med vatska innan styrtraden dras ut ur
dispensern kan det leda till att styrtraden skadas eller r svar att 4 ut ur dispensern.

2. Greppa forsiktigt J-stréackarenheten nar styrtraden &r vat och dra ut frén dispensern.
Fortsétt att dra ut traden frdn beslaget efter att stréckaren separerats fran
dispensern.

3. Om styrtraden inte i ordentligt vat blir det svart att dra ut den ur dispensern.

Injicera mer hepariniserad koksaltlosning i dispensern och upprepa steg 2.

FORE ANVANDNING

VARNING
1 1 hos Merits hydrofila styrtrad har inte
faststéllts for anvandning i kranskarl eller i kirl intill nerver.

dkerheten och

2. VARNING! Forkliniska tester med den hér enheten visar en risk fr uppkomst av
blodproppar vid avsaknad av anti ion. Lamplig antil
bér dvervagas for att minska risken for blodproppsbildning pa enheten.

BRUKSANVISNING
Fyll den samtidigt anvianda enheten med hepariniserad koksaltlosning fore och
under anvandning for att skerstalla att den hydrofila styrtraden ror sig latt inuti
enheten.

2. Anvindning av steriliserad gasvév fuktad med hepariniserad koksaltlsning och/
eller en icke-metallisk viidmomentenhet underlattar hanteringen av traden.

3. Fér in styrtraden i enheten och for fram till Gnskad plats.
VARNING! Dra ut styrtraden om dess rérlighet inuti enheten minskar och ateraktivera
den hydrofila beliggningen genom att vita hela dess yta med hepariniserad
koksaltlésning.

4. Torkaav styrtraden med en 4x4 fuktad med hep:
koksaltlosning for att avlagsna 6verflédigt blod fran styrtradens yta.
VARNING! Anvénd inte torr gasvav eftersom det kan skada styrtradens yta och leda
till 6kat motstand nar traden fors in i enheten igen.

5. Atervat styrtraden innan den fors in i ndgon enhet igen eller placeras i en patient.
Byt ut styrtraden om mer motstand forekommer efter atervatning.

6. Anvéndning av alkohol, bakteriedédande medel eller andra lsningsmedel méste
undvikas.

VARNING! Sadana ésningar kan paverka den hydrofila styrtradens yta negativt.

7. Efter rengéring ska traden placeras i beslaget fyllt med koksaltlosning, med den
proximala anden forst. Traden kan aven placeras i ett styrtradskar och tackas helt
med hepariniserad koksaltlésning.

8. VARNING! Hydrofila styrtradar méste hallas vata under hela forfarandet. Atervat vid
behov nér ytan borjar torka ut.

& ON LY Varning! Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller p&
order av lakare.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdndning pé en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning och omsterilisering kan skada kateterns
strukturella integritet eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknarelleravlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, verféring av smittsamma sjukdomar
fran en patient till en annan. Kontaminering av katetern kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

Dra inte tillbaka traden genom metallenheter.



Varning

Varning! Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas
av eller pa order av likare.

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Las bruksanvisningen och anvand inte om férpackningen ar
skadad

Anvand fore: ABAA-MM-DD

Katalognummer

Norwegian

SPLASHWire-

HYDROFIL MANDRENG

BRUKSANVISNING

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger noye fer bruk. Hvis du ikke gjer det, kan
det fore til at utstyret brukes pa feil mate, noe som kan forarsake felgende komplikasjoner:
«  Den hydrofile mandrengen kan bli klippet av.

. Plastdeler eller fragmenter fra den hydrofile mandrengen kan frigjores og matte hentes
ut fra vaskulaturen.

«  Skade pa blodkar.

Satsnummer

SE
Merit Medical hydrofil mandreng er laget av en styrbar metallkjerne av hoy kvalitet
med polymerbelegg. Metallkjernen er anvendt langs hele lengden p& mandrengen.

Tillverkare

Behérig representant inom EU

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Lés bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.

comVifu och ange IFU ID. Fér en tryckt kopia, ring kundtjénsten
i USA eller EU

Ej feberframkallande

For engangsbruk

Far inte omsteriliseras

Forvaras torrt

Forvaras i skydd mot solljus

Enkelt sterilt barridrsystem

Steriliserad med etenoxid

(kappen) dekker hele lengden pa mandrengens overflate. Et hydrofilt
belegg er pafort over den rontgentette polymerkappen. Det hydrofile belegget dekker hele
lengden pa mandrengens overflate. Nar det aktiveres, gir det hydrofile belegget smoreevne
langs hele polymeroverflaten, slik at mandrengen kan fores gjennom vaskulaturen.
Ledevaiere leveres sterile og ikke feberfremkallende.

INDIKASJONER FOR BRUK
Merit hydrofil mandreng skal brukes i det perifere vaskulzere systemet for 4 forenkle
plasseringen av enheter under diagnostiske og intervensjonsrelaterte prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Disse mandrengene skal ikke brukes ved perkutan transluminal koronar angioplastikk.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

«  For bruk ma du undersoke mandrengen med tanke pa skader. Ikke bruk mandrengen
hvis den er bayd, har knekk eller er skadet. Hvis en skadet mandreng brukes, kan det
fore til skade pa kar eller at fragmenter fra mandrengen frigjores i karet.

« Ikke endre formen pa den hydrofile mandrengen pa noen mate. Hvis du prover 4 endre
formen pa mandrengen, kan den bli skadet.

«  Ikke manipuler mandrengen eller trekk den tilbake gjennom en metallinnferingsnal
eller metalldilatator, og \kke bruk denne di med utstyr som i
som ar ller imetall. Dette
kan fore til at det ytre polyuretanbelegget blir mdelagt ogleller losner. Det anbefales
4 bruke en innferingsnal i plast nar denne brukes til den i
plasseringen. Nalen ber eventuelt byttes ut med et kateter, en innfaringshylse eller en
kardilatator sa snart mandrengen er fort inn i karet.

«  Du ma aldri fore mandrengen frem hvis den mater motstand, uten forst a identifisere
arsaken til motstanden under fluoroskopi. Hvis det oppstar motstand og arsaken til
motstanden ikke kan identifiseres, fierner du mandrengen og utstyret som en enhet.
Overdreven bruk av kraft i mgte med motstand kan fare til skade pa mandrengen
og/eller karet.

.+ Néretkateter manipuleres, fores frem, byttes eller trekkes tilbake over mandrengen, ma
mandrengen festes og holdes pa plass under fluoroskopi for & forhindre at den utilsiktet
fores frem. Hvis ikke kan mandrengspissen forarsake skade pa karveggen.

. Den hydrofile mandrengen skal bare brukes av leger med grundig opplaring i &
manipulere og observere mandrenger under fluoroskopi.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

- Tromber

«  Emboli

«  Skade pa arterielle eller vengse karvegger

+ Losning av plakk

+  Hematom pa punksjonsstedet

« Infeksjon

«  Perforering av blodkar

.« Spasmeriblodkar

«  Bledning

«  Vaskuleer trombose

«  Andre ved til det som kan fore til bledning,
disseksjon eller perforering, og som kan kreve intervensjon

FORHOLDSREGLER

«  Nar et legemiddel eller en enhet brukes samtidig med mandrengen, ma operateren
forsta egenskapene til legemiddelet eller enheten fullt ut for & unnga skade pa den
hydrofile mandrengen.

« Var forsiktig nar denne mandrengen manipuleres gjennom en strammet
hemostaseventil.

FORSIKTIGHETSREGLER
+  Minst 5 cm av mandrengen skal stikke ut av enhetskoblingen til enhver tid for &
forhindre at mandrengen glir heltinn i enheten pa grunn av den lave graden av friksjon.



+ Merit Medical hydrofil mandreng er pakket i en plasthylse utstyrt med en luer-kobling.
Denne forpakningen forenkler overholdelse av produsentens anbefalte retningslinjer
om 4 skylle mandrengen med saltlosning eller heparinisert saltlasning for bruk (se
bruksanvisningen).

. Innholdet i pakken er sterilt og ikke feberfremkallende, forutsatt at pakken er uapnet
og uten skader.

FORBEREDELSE FOR BRUK
Overflaten pé den hydrofile mandrengen er ikke glatt med mindre den er vat. For
du prover a flerne mandrengen fra dlspenseren, madu \mlsere steril heparinisert
saltlosning i | av 1 for a fylle disper Dette
dekker mandrengens overflate helt, aktiverer det hydrofile belegget og gjer
mandrengen sveert glatt.

ADVARSEL: Hvis du ikke hydrerer di: hylsen for du fjerner
kan det fore til skade pa eller gjore det ig & fierne den fra
dispenseren.

2. Narmandrengen er hydrert, tar du forsiktig tak i J-utrettingsenheten og trekker den
utav di Nar ¢ i er atskilt fra di fortsetter du ved

4 flerne mandrengen fra hylsen.

3. Hvis mandrengen ikke er tilstrekkelig hydrert, er det vanskelig a fierne den fra
dispenseren. Injiser mer heparinisert saltlosning i dispenseren, og gjenta trinn 2.

FOR BRUK

FORSIKTIG
1. FORSIKTIG: Det er ikke fastslatt om det er trygt og effektivt & bruke Merit hydrofil
mandreng i koronar- eller nevrovaskulaturen.
2. ADVARSEL: Preklinisk testing med denne enheten viser at det forehgger risiko for
ved fraveer av antil Egnet dling
ma vurderes for & redusere risikoen for trombedannelse pa enheten.

BRUKSANVISNING
Fyll den medvirkende enheten med heparinisert saltlasning for og under bruk for
& sorge for at den hydrofile mandrengen kan bevege seg jevnt og uhindret inni
enheten.

2. Du kan bruke gasbind fuktet med heparinisert saltlasning og/eller momentutstyr
som ikke er laget av metall, for 4 gjore det enklere & handtere mandrengen.

3. For mandrengen inn i enheten, og for den frem til ansket plassering.
ADVARSEL: Hvis mandrengens bevegelser inni enheten blir mindre, fjerner du
mandrengen og aktiverer det hydrofile belegget igjen ved & vate hele overflaten
med en heparinisert saltlosning.

4. Stryk et gasbind pa 10 x 10 cm fuktet med inisert ing over
for & fierne blod fra overflaten.
ADVARSEL: Ikke bruk tert gasbind, da dette kan fore til skade pd mandrengens
overflate, som igjen kan fore til starre motstand nar mandrengen fores inn i enheten
igjen.

5. Hydrer mandrengen pa nytt for den fores inn i en enhet igjen eller plasseres i en
pasient. Hvis du opplever okt motstand etter at mandrengen er hydrert pa nytt,
mé den byttes ut.

6. Bruk av alkohol, antiseptiske lasninger eller andre losemidler m& unngas.
ADVARSEL: Disse losningene kan pavirke overflaten pa den hydrofile mandrengen
negativt.

7. Narmandrengen er rengjort, m& den plasseres i hylsen fylt med saltlosning med den

proksimale enden farst. Mandrengen kan ogsé plasseres i en mandrengbeholder og
dekkes helt med heparinisert saltiosning.

8. ADVARSEL: Hydrofile mandrenger ma holdes hydrerte i lopet av hele prosedyren.
Hydrer pa nytt ved behov nar overflaten begynner 4 bli torr.

RcONLY Forsiktig: 1 henhold til amerikansk foderal lovgivning er det bare leger som
kan bestille dette utstyret.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gj eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pévuke uts(yrets strukturelle integritet og/eller fore
til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dodsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa ulgmre en risiko for kontaminering av utstyret
og/eller fore til i j eller kryssi hos i herunder blant annet
overfering av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan
fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

Ma ikke trekkes tilbake gjennom metallenheter.

Forsiktig

Forsiktig: | henhold til amerikansk foderal lovgivning er det bare
leger som kan bestille dette utstyret.

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Ma ikke brukes hvis for i er skadd. Se isning

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Katalognummer

Partinummer

Produsent

Autorisert representant i Den europeiske unionen

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Se bruksanvisningen
For elektronisk kopiering kan du skanne QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID. Du kan f4 en trykt utgave
ved & ringe USA eller EU-kundeservice

Ikke feberfremkallende

Kun til engangsbruk

Mé ikke resteriliseres

Lagres tort

Beskyttes mot sollys

Enkelt sterilt barrieresystem

Sterilisert med etylenoksid




Danish

SPLASHWire-

HYDROFIL LEDETRAD

BRUGSANVISNING

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og anvisninger for brug. Hvis dette ikke
overholdes, kan det medfere forkert brug af enheden, hvilket kan medfere folgende
komplikationer:

+  Afbraekning af den hydrofile ledetrad

«  Frigivelse af plaststykker eller -fragmenter fra den hydrofile ledetrad, som det kan veere
nodvendig at fierne fra vaskulaturen.

+  Kartraume

BESKRIVELSE

Merit Medical hydrofile ledetrade er fremstillet af en styrbar metalkerne af hoj kvalitet
med polymerbelaegning. Det metalliske kernetrdd anvendes i hele ledetradens laengde.
Polymerbelaegningen (kappen) straekker sig over hele lengden af ledetradens overflade.
Der er péfort en hydrofil belaegning over den rentgenfaste polymerkappe. Den hydrofile
belaegning straekker sig over hele lzngden af ledetradens overflade. Nar den hydrofile
belaegning er aktiveret, giver den en smoreevne over hele fladen, hvilket gor
det muligt for ledetraden at navigere gennem vaskulaturen. Ledetradene leveres sterile
og ikke-pyrogene.

INTRODUKTION TIL BRUG
Merit hydrofil ledetrad anvendes i det perifere vaskulare system for at lette placeringen af
enheder i forbindelse med diagnostiske og interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Disse ledetrade er ikke beregnet til brug ved perkutan transluminal koronaer angioplastik.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

+  Efterse ledetraden for skader for brug. Brug ikke en ledetrad, der er bejet, knaekket
eller beskadiget. Brug af en beskadiget ledetrad kan resultere i karbeskadigelse eller
frigivelse af fragmenter af ledetrdden i karret.

- Duma ikke @ndre formen pa den hydrofile ledetrad pa nogen made. Forsog pa at
andre 1s form kan .

. Du ma ikke manipulere eller traekke ledetraden tilbage gennem indgangsnale af
metal, dilatatorer af metal, og anvend ikke denne trdd med enheder, som indeholder
metaldele sdsom arterectomy-katetere, laserkatetere eller momentenheder af metal.
Dette kan resultere i, at den ige polyurett eller falder
af, hvilket kraever opsamling. Det anbefales at bruge en nél med plastindfering ved
forste placering af denne ledetréd, eller at et kateter, indferingskappe eller karudvidelse
erstatter nalen, sa snart ledetraden er blevet indfert i karret.

«  Fremfor aldrig ledetrdden mod modstand uden forst at finde arsagen til modstanden
under i. Hvis der opstar og arsagen til ikke kan findes,
skal du fierne ledetraden og enheden som én enhed. Overdreven kraft mod modstand
kan medfare beskadigelse af traden og/eller karret.

- Ved manipulering, fremforing, udskiftning eller tilbagetraekning af et kateter over traden
skal du fastgore og placeringen af ledetraden under i for at undga

uventet tradfremfering; ellers kan karvaeggen blive beskadiget af tradens spids.

. Den hydrofile ledetrad bor kun anvendes af en lage, som er godt uddannet i
manipulation og observation af ledetradde under fluoroskopi.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

+  Trombe

+ Emboli

. Skade pa arteriel eller vengs karvaeg
«  Losrivelse af plak

.+ Heematom ved punkturstedet
+  Infektion

. Perforering af kar

. Karspasmer

.+ Hemoragi

+  Vaskuler trombose

. Andre potentielle komplikationer pa adgangsstedet, der forer til blodning, dissektion
eller perforering, og som kan kraeve indgriben.

FORHOLDSREGLER
- Ved brug af et lzzgemiddel eller en anordning samtidig med traden skal operatoren
have fuld forstaelse af idlets eller i s

det ikke beskadiges af den hydrofile ledetrad.

«  Ver forsigtig ved handtering af denne ledetrdd gennem en strammet haemostase-
ventil.

ADVARSLER
+ Mindst 5 cm af traden skal altid stikke ud fra enhedens nav for at forhindre, at traden
glider heltind i enheden pa grund af denne ledetréds lave friktionsmodstand.

.+ Merit Medical hydrofile ledetréde er pakket i en plastlokke, der er udstyret med et
luer-nav. Denne emballage anvendes for at lette overholdelsen af producentens
anbefalede retningslinjer, der tilsiger, at wiren skal skylles med fysiologisk saltvand eller
hepariniseret fysiologisk saltvand for brug (se brugsvejledningen).

- Indholdet af ubnet, ubeskadiget emballage er sterilt og ikke-pyrogent.

KLARG@RING
1. Overfladen pé den hydrofile ledetrad virker ikke smarende, medmindre den
er vad. For du forsoger at fierne ledetraden fra dispenseren, skal du indsprojte
stenl hepariniseret saltvandsoplasning i dispenserens luer-lock-ende for at fylde
. Dette vil deekke & overflade helt, aktivere den hydrofile
og gore a meget
ADVARSEL: Hvis dispenserlokken ikke hydreres for fiernelse af ledetraden, kan det
medfore beskadigelse af ledetraden eller vanskelig fiernelse fra dispenseren.

2. Nérduhar hydreret ledetraden, skal du forsigtigt tage fat i J-udretterenheden og

traekke den ud af di Nar er adskilt fra di: skal du
fortsaette med at flerne tréden fra lokken.
3. Hvis ledetraden ikke er ordentligt hydreret, vil det vere vanskeligt at fierne den

fra dispenseren. Tilszet yderligere hepariniseret saltoplasning i dispenseren, og
gentag trin 2.

F@RBRUG

FDRSIGTIG
FORSIGTIG: Sikkerheden og effektiviteten af Merit hydrofil ledetrad er ikke
etableret i koronar- eller neurovaskulaturen.

2. ADVARSEL Praekliniske test med denne enhed viste risikoen
for else i fraveer af antil ion. Passende
antikoagulationsbehandling bor overvejes for at reducere risikoen for
trombedannelse pa enheden.

BRUGSANVISNING
Fyld samtidig enhed med en hepariniseret saltvandsoplosning for og under brug for
at sikre jeevn beveegelse af den hydrofile ledetrad inde i enheden.

2. Brug af steriliseret gaze fugtet med hepariniseret saltvandsoplasning og/eller en
momentanordning, der ikke er af metal, vil lette handteringen af ledetrdden.

3. Indseet ledetraden i enheden, og for den frem til den onskede placering.

ADVARSEL: Hvis tradens bevaegelse i enheden mindskes, skal du fierne ledetraden
og genaktivere den hydrofile belzegning ved at fugte hele overfladen med en
hepariniseret saltvandsoplasning.

4. Aftorledetraden med 4x4 gaze, der er fugtet med en hepariniseret
ing, for at fierne \de blod fra overflade.

ADVARSEL: Brug ikke tor gaze, da dette kan beskadige overfladen pa ledetraden,
hvilket kan medfere aget modstand, nér ledetrdden seettes ind i enheden igen.

5. Hydrér ledetraden igen, for den sattes i en enhed eller placeres pé en patient igen.
Hvis der maerkes yderligere modstand efter hydrering, skal du udskifte ledetraden.

6. Undga brug af alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre oplosningsmidler.

ADVARSEL: Disse oplasninger kan have en negativ indvirkning pé overfladen af
den hydrofile ledetrad.

7. Efter rengoring af traden anbringes den i den saltvandsfyldte lokke med den,
proksimale ende forst. Ledetraden kan ogsa anbringes i en ledetrads-skal og deekkes
helt med en hepariniseret saltvandsoplasning.

8. ADVARSEL: Hydrofile ledetrade skal holdes hydrerede gennem hele proceduren.
Hydrér igen efter behov, nér overfladen begynder at torre ud.

& ON LY Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szlges
af eller pa ordination af en lege.

ERKL/ARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pé en enkelt patient. M ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -dod. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke til, overforsel af smif fra én patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Traek ikke traden ud gennem metalenheder.



Forsigtig

Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne enhed
kun saelges af eller pa ordination af en lzege.

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Katalognummer

Partinummer

Greek

SPLASHWire-

YAPOOIAO OAHIO XYPMA

OAHTIEZ XPHZHZ

AaBAOTE IPOCEKTIKA ONEC TIG TTPOEISOTIOINTELG, TIC TIPOPUAGEEIS Kal TIC 08nyieg TpIv and
™ xprion. H mapéhenpn autol Tou Brpatoc evbéxeta odnyioe oe akataAAnAn xprion e
OUOKEUN, N omoia UMopei va MPOKANEDE! TIG AKOAOUBEC EMMAOKEG:

+ Kom Tou ubpo@iAou 0Bnyol cUpUaTog

+  Aneheubépwon MAACTIKWV TUNHATWY 1 Bpauoudtwy armd 1o udpo@iho 0dnyo alppa, Ta
ooia iowg va xpelaoTei va avaktnBoiy and To ayyelakd Siktuo.

. Tpavpa oe ayyeia

NEPIFPAOH
Ta uBpd@a 08nyd aupaTa TG Merit Medical eivat kataokevacuéva ané ugpnhri moidTnTag

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Se brugsanvisningen
Scan QR-koden eller gé til www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret for at f4 en elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du
ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice

Ikke-pyrogen

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Opbevares tort

Ma ikke udsaettes for direkte sollys

Sterilt enkeltbarrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid

OMEVO OUPHA PE METANAIKO TIUpRVa PE EMKAAUYN amd moAvpEPEC. To oUppa pe
ETaNAIKS TTUPHVa XPNOIHOTOLETal GE OAGKANPO TO MAKOG TOU GMHATOG Tou GUpHAToG. H
EMKAAUYN amé TOAUHEPES, (EMEvEUON) EKTEVETal OF 6A TO HAKOG TG EMPAVELAG Tou 08nyos
Gppatoc. Mia uSp6In emkaAuYn epappéleTal oTn) 4 enévduon ané
H u8pO@IAN EMKAAUYN EKTEIVETAI OE ONO TO HAKOG TNE EM@PAVEIAg Tou 08nyol ouppatog. H
uBpGIN emKihuY, 6TaV EvepyomoLEiTal, Mapéxe AmavTIkSTTa o oAGKkANPN TV Empdveia
ané tag my 8iynon Tou 08Nyou GUPHATOG METW TOU YYEIAKOU
SikTh0u. Ta 05Nyd GUPLATA MAPEKOVTA ATIOCTEIPWHIEVA KAl i) TTUPETOYGVa.

ENAEIZEIZ XPHZEQX

To uSpo@INo 08nyd cuppa TNG Merit TpoopileTal yia Xprion OTO TEPIPEPIKG AYYEIOKO
GUGTNUA yia T SIEUKGAUVON TNG TOMOBETNONG GUOKEUGMV KATA TN SIGPKEI SIayVWOTIKGV Kat
EMEPPATIKOV SIASIKACIV.

ANTENAEIZEIZ
Autata odnyd cbpuata Sev mpoopifovtal yia xpron oe Sladeppiki Slauhiki ayyelomhacTiki
TWV OTEPAVITiWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ/ANENIOYMHTEE ENEPFEIEZ

« ENéy€re 1o oUppa yia {NuIEG TP amé T xpron. M XpnotHOMOLeiTe £va Auylopévo,
OUOTPAUHEVO I} KATEOTPApUEVO 0UpHa. H Xprion KATEGTPAUUEVOU OUPHATOG EVEEXETaL
va mpokaéael ayyeiaki BAABN i aneAeudépwon BpauopATwWY Tou CUPHATOC PEca
oTo ayyeio.

+ Mnv aA\aZete To Oxa ToU UBPOPINOU GUPHATOG He Kavévav TpdTo. H poomaBeia
AaNAQYIG TOU OXAHATOC TOU GUPHATOC EVEEXETAL Va TIPOKANETEL {NId OTO GUpHA.

« Mnv XelpiCeoTe kat pnv anocupeTe To olppa pécw HETaANKAC BENSVAC E10650U 1
METAANIKOU S1a0TONEQ KAl PNV XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO CUPHA HE OUOKEVEC OL
omoie MEPIEXOUV HETAANIKA pépN, 6TIwG KaBETAPEC aBNPEKTOURC, KABETHPEC Aelep
N} METAANIKEG OUOKEVEG OTPEPNG. Ot EVEPYEIEC QUTEG evézxsm\ va odnynoouv oe
KataoTpogr f/kai & 6 TNG EEWTEPIKAG EMKA avng Kat va
anarteitat avakon. Cuviotdtar pa maoTikr Benova elvoéou Katd T xprion autoy
Tou GGPUATOG Via apxikr TomoBEMoN. AlapopeTiK, évag KkabeTrpag, éva Bndpt
£10aywyne 1 évag ayy: Ba mpénel va o€l T PeAdva POAIC To
08ny6 olppa elayBei oTo ayyeio.

. Moté pnv mpowBeite autéd To 0dnyd clpUa GTavV CUVAVTATE QvTioTaon, mTPOToU
TIPOGBIOPICETE TNV aITial TG QVTIOTAGNC UG AKTIVOOKTNGN. T€ MEPINTWEn Tou
umapyxel avtiotaon kai ev pmopei va mpoodiopIoTeL N artia Tne, agaipéaTte To 0dnyo
G0ppa Kal T GUCKELH WG eviaia povada. H aoknon umepPoNkiG Sovapng mpog v
avtiotaon evdéxetatl va o8nyrioet oe BAGBN Tou CUPHATOC /KAl TOU ayyeiou.

« Katé o xeipiops, Ty mpokBnon, Tnv avtahhayr A TV anéoupon evoc kabeThpa
Tavw and To oUPHA, AoPAAIoTE Kal S1aTnEHOTE To 08nYd cUpHa oTn Béon Tou und
QKTIVOOKOTINGN YIa TV QMOGUYH N QVapEVOHEVNG TPOKBNaNG Tou 08nyou olppaToc.
e Sla@opeTIKN TEPITTWON, EvéXeTal va TPOKANBE( {NpId 0TO ayyelako Toixwpa and
70 4KPO TOU GUPHATOG.

« To uBpd@o 08nyé clppa Ba TPEME! Va XPNOILOTIOLE(Tal VO antd 1aTpd, 0 oToiog
£ival ENaPKAC EKTAISEVPEVOC GTO XEIPIOH KAl TV TTapaTpnon Twv 08Nywy CUPHATWY
UG AKTIVOOKOTNON.

MPOEIAOMOIHZEIZ/ANENIOYMHTEE ENEPFEIEZ

© ©pdupog

- EpBoy

+ BAGBN 0TO apTNPIaKd f GAEBIKG ayYEIaKS Toixwia

«  AmokoMnon mdkag

.« Apdtwpa ot B0n Tapakévtnang

+  Noipwén

« PAn ayysiov

. Ayygloonaopog

.« Awoppayia

«  Ayyeiakr 8popBwon

« ANec SuvnTikéG EMTAOKEC GTO onpeio MPéGBacng mou oSnyolv Gt apoppayia,
Slaxwplopo 1y pri€n evdéxetai va amaitouy mapéuBaon.



MPO®YAAZEIZ

.+ Katan xprion evég 4KOU 1 HIGC GUOKEURG TAUTXPOVA LIE TO GUPHA, O XEIPIOTAG
Ba mipémel va katavoei MRpwE TIC ISIOGTNTEC/TA XAPAKTNPIOTIKA TOU GApHAKOU 1 TNG
GUOKEUAG yia TNV ano@uyr {iIdE 0To UBESPINO 0BNYS GUpHA.

. ATQITETAL TPOCOXT| KATA TO XEIPICHO AUTOU TOU 08NYOL GUPHATOC HECW CQIYHEVNC
aipooTatikrc BarBidac.

NPO®YAAZEIZ

« TouhdxioTov 5 cm Tou cUPHATOG Ba TTPETTEL TIAVTA Va TIPOEEEXOLV ATTO TOV OHPAAS TG
GUOKEUAG, yia va anotpanei n oNaBNan Tou GUPHATOG EVTENDG LEGT OTN GUGKEUH Adyw
NG XaunAAC TPIBRG OMEBNoNG auTow Tou GUPHATOC.

.+ Taudpépiha odnya oupparta T Merit Medical eivat cuokeuaopva o pia MAaoTiki
ote@avn n onoia eival epodiacpévn pe évav opupalod luer. Auti n ocuokevacia
TapéxeTal yia va SIEUKOAGVEL TN GUPHGP@WAN LE TIC 08NyieC MoU MPoTeivovTal and

AHAQZH MPOO®YAAZHE ANO ENANAXPHZIMONOIHEH

Ta xprion o€ évav povo acBevi. Mnv enavaypnoILoTIOIE(TE, unV enavenefepyaleaTe Kat unv
enavanootelpdvete. H enavaypnotponoinan, n enavenséepyadia i n enavanocteipwon
EVEXETAl VA EMNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKA aKEPAIOTNTA TNE CUOKEUNG f/Katl va éxel
WG anoTENEOHA TNV AGTOXia TNG GUGKEUAG KATI TO OM00, HE TN GEIP TOU, UMOPE Va
odnyroel oe owpatikr BAGBN, acBéveia i Bavato tou acBevouc. H emavaypnaipornoinon,
n enaveetepyasia f N ENAVAMOCTE(PWON EVEEXETAI EMIONG Va SNMIOUPYAGE! KivELVO
HOAUVONG TN OUOKEUNG f/Kal va ¢oel hoipwén n poAuvon tou
a00EvOUC, GULTEPINABAVOREVNG, EVBEIKTIKA, TNC HETAS00NE AOIHGBEOUC VOOHUATO 1
Aopwdwv voonuatwy ané évav acbevr oe GAov. H HOAUVON TNG OUCKEUNC Umopei va
onyrioe! og owpatikg BAGBN, acBéveia i Bdvato Tou acBevouc.

MnV TO AMOGUPETE HECW HETANNIKWY GUCKEUWV.

TOV KATAOKELAOTH OTI To 08nyd cUppa TPENEL va eKMAUBEL pe @ YIKG 0p6 1y
NMAPWIGHEVO QUBIONOYIKS 0pd TPV ard T Xprion (AVaTpEETe i oBnYiEC XpronG).

«  Tamepiexdpeva tng cuokevaoiag mou Sev éxel avolxBei kat Sev éxel umooTel {nuIéC ivat
AMOCTEIPWHEVA Kal U TUPETOYdva.

I'IPOETOIMAZIA FIA XPHEH
H em@aveia tou udpo@PINou 0dnyol cupHATOC Yivetal oloBnpr pévo 6Tav
Bpayei. MpoTol MpooTabAaeTe va apaipéoeTe To 05nY6 GOpHa ané To Slavopéa
Tou, Te £yxuon 0
(QUGIONOYIKOU 0POU GTO AKPO Tou opParol acpahianc luer Tou Slavopéa, yia va
YEMIOETE TO OTEipWHA TOL Slavopéa. Me autév Tov TpoTo Ba kahugBel MApwe n
£m@avela Tou 08Nyl aUppaAToS, a evepyonoinBei n USPAIAN EMKAAUPN Kal TO
08ny6 ouppa Ba yivel TOAU ohioBnpo.

MPOEIAOMOIHEH: Edv Sev evubatwbei n oTe@avn Tou Slavopéa mpv anéd
mv i Tou 08nyou oU . evééxetat va Bei {npia tou 0dnyol
Gppatog A/kat 50oKkoAn agaipean ané o Siavopéa.

2. META TNV EVUSATWON ToU 08NYOL CUPHATOC, TIATTE IPOCEKTIKA TO EPYAAEio
£uBE100100 TYAUATOC «J» Kal TPABAETE To and To Slavopéa. MOMG To epyaleio
£uBelaopOU SlaxwPIOTEl amd To SlavopEéa, CUVEXIOTE VO a@alpEiTe TO OUpUA Ao

™ oTepAvn.
3. Edv 10 08ny6 oUppa Sev éxel evudatwbei owoTd, n agaipeon ano 70 Siavopéa ea
&ivat SuokoAn. M jote éyxuon

PUGIONOYIKOU 0poU OTO Slavopéa Kat ENavaraPeTe To Brpa 2.

MPIN AMO TH XPHZH

ﬂPOZOXH
MPOZOXH: H aogd)eia ka1 anoteheouamikotnTa tou uspdgiou obnyos
oUPHATOC TN Merit Sev éxel PIOTEl OTO OTEPS 1 0 veupoayy 6 Siktuo.

2. MPOEIAOMOIHEH: MpokAVIKEG SOKILEG HE QUTAY TN UOKEUR KATASEKVOoLY THY
mBavéTnta oxnuatiopol BpoépBou amousia avTINKTIKAG aywync. Oa mpémetva
£€eTATETaI TO EVBEXBHEVO XOPRYNONG KATANANANG QVTIIINKTIKFC BEpameiag pe aTéxo
N peiwon e mBavoeTnTag oxNUaATIopoL BpouBwv ot GUOKELT.

OAHFIEZ XPHIHI
TEIOTE TNV TAUTOXPOVWC XPROIHOTIOI0VLIEVN OUOKEVA e B1GAUA NTIapIVIGHEVO
(UGIONOYIKOU 0POU TIPIV KAl KATA TN S1apKela TG XPHONG, yia va mv

Mpoooxr

9%

Mpoooxn: H opoomovsiakr vopoBeaia twy H.MA. empénel
TIOANON TN OUYKEKPIPEVNG OUOKEUNG HOVO amoé 1aTpo 1) KATOmV
£vToAG laTpoy.

0
o)
4
%

|aTPOTEXVONOYIKG TIPOIOV

Movabiké avayvwpioTiks mpoidvTog

Na pnv frateavn iaéxel pagel kat
oupBouNeUTEiTe TIC 08NyiEq xproNG

Tehkn nuepopnvia xprionc: EEEE-MM-HH

SGIEIE

APIBSG KaTaNdyou

ApBpog maptidag

Kataokevaotrig

opaM Kivion Tou UBPEPIACL 0BNYOD TUPHATOG HEGA TN CUOKEUH.

2. H xprion anooteipwpévng yalag mou £xet uypavBei pe Stahupa

EC REP TNHEVOG 6 otv E likiy Kowotnta

UOIOAOYIKOD 0POL /KAl N METAMNIKFG GUGKEUT OTPEYNG Ba SleukoNiVEl To
XELPIOUS TOU OUPHATOC.

3. EwoaydyeTe To 05ny6 GUpUA 0TN GUGKEULN Kal powBAGTE To otV emBupnTA Béon.
MPOEIAOMOIHEH: EGv n Kivnon Tou CUPHPATOG EVTOG TNG OUOKEUNG ENATTWOEI,
agaipéote 1o 05ny8 olpya kat evepyoroifioTe kat ndhi Ty uBpOGAN enmtkEhugn

o ™V EMQ NG pe Sidhupa 0}

0po0).
4. ZKouTioTe ro 0dny6 cvppa uz Hia yala 4x4 mou txzn uvpavezl pe Siéhupa
0poU yia Ty agaipeon aipatog ané Ty
EM@PAVEIQ TOU 08NYOL CUPHATOC.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv xpnatponoteite oTeyvi yala, 16Tt auté eviéxetal va
TipokaAéoel {NUIG 0TV EM@PAVEIX TOU 08nyoU 0UPHATOC, 0dNyWwVTag oe auénuévn
avtioTaon étav To aUppa E10axBE ek VEOU OTN GUGKEUA.

5. EvuSaTwoTe €K VEOU TO 08Nny6 CUPHA TIPIV Ao TNV €K VEOU El0aYwYY| O
omoIa8HNoTE GUGKEUN TNV TooBETan o acBevi. Eav aioBaveote emmhéov
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HIDROFILIK KILAVUZ TEL

Kullanmadan 6nce tim uyari, 6nlem ve talimatlari dikkatle okuyun. Bunu yapmamak
asagidaki komplikasyonlara yol acabilecek sekilde cihazin uygunsuz kullanimina neden
olabilir:

. Hidrofilik kilavuz telin kesilmesi

+  Hidrofilik kilavuz telden, damar si
veya parcaciklarinin ayrilmasi.

geri alinmasi ek plastik parca

+  Damar travmasi

ACIKLAMA

Merit Medical hidrofilik kilavuz teller yiiksek kaliteli, yon verilebilir, polimer kaplamali metal
06210 bir telden Gretilmistir. Tel gévdesinin tamaminda metal 6zlii tel kullanilimistir. Kilavuz tel
yiizeyinin tamaminda polimer kaplama (kilif) ku\lanllm|§m Radyopak polimer kilif iizerine
hidrofilik bir kaplama ir. Kilavuz tel da hidrofilik kaplama
kullanilmistir. Hidrofilik kaplama etkinlestirildi inde tim polimer yiizeyde kayganlik
saglayarak kilavuz telin damar sisteminde ilerleyebilmesini saglar. Kilavuz teller steril olarak
tedarik edilir ve pirojenik degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Merit Hidrofilik Kilavuz Tel, tani amacli ve girisimsel prosediirler sirasinda cihazlarin
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin periferik vaskiiler sistemde kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu kilavuz teller Perkiitan Transliminal Koroner

i kullanimi igin tasar

UYARILAR/ADVERS REAKSIYONLAR

+ Kullanimdan 6nce telde hasar olup olmadigini inceleyin; egilmis, biikilmiis veya hasar
gormis telleri Hasarli tellerin damarin zarar gorm veya
damarda tel parcasi kalmasina neden olabilir.

- Hidrofilik tele herhangi bir nedenle yeniden sekil vermeyin. Tele yeniden sekil vermeye
calismak tele zarar verebilir.

«  Teli metal bir giris ignesi veya metal bir dilator icinde hareket ettirmeyin ya da geri
cekmeyin ve bu teli aterektomi kateterleri, lazer kateterleri veya metal tork cihazlari
gibi metal parcalar iceren cihazlarla kullanmayin. Aksi takdirde bu durum dis politiretan
kaplamanin zarar gérmesine ve/veya geri alinmasini gerektirecek sekilde ayrlmasina
neden olabilir. Ilk yerlestirme isleminde bu tel kullanilacaksa plastik bir giris ignesinden
yararlanilmasi énerilir veya kilavuz tel damara yerlestirildikten hemen sonra igne; bir
kateter, yerlestirme kilifi veya damar dilatorii ile degistirilmelidir.

- Floroskopi yardimiyla direncin nedenini anlamadan énce kilavuz teli asla dirence karsi
ilerletmeyin. Direng olusursa ve direncin nedeni belirlenemezse kilavuz teli ve cihazi tek
bir tinite olarak cikartin. Direng kargisinda asirt kuvvet uygulamak telin ve/veya damarin
zarar gérmesine neden olabilir.

- Birkateteri tel iizerinden hareket ettirirken, lerletirken, degistirirken veya geri cekerken
kilavuz telin beklenmeyen bir sekilde ilerlemesini énlemek icin kilavuz teli floroskopi
altinda sabitleyin. Aksi takdirde telin ucu damar duvarina zarar verebilir.

+  Hidrofilik kilavuz tel, yalnizca kilavuz tellerin floroskopi altinda hareket ettirilmesi ve
gozlemlenmesi konularinda uzman bir doktor tarafindan kullaniimalidir.

UYARILAR/ADVERS REAKSIYONLAR

+  Trombiis

. Emboli

«  Arteriyel veya venéz damar duvari hasari

. Plakaynimasi

«  Ponksiyon alaninda hematom

. Enfeksiyon

+ Damar perforasyonu

. Damar spazmi

. Hemoraji

+  Vaskiiler tromboz

. 0 ilecek kanama,
erisim bélgesi komplikasyonlar.

veya perforasyona yol acan diger olasi

ONLEMLER

+  Telile ayni anda bir ilag veya cihaz kullanilacaksa kullanici, hidrofilik kilavuz telin zarar
gérmesini dnlemek icin ilgili ilag veya cihazin 6zelliklerine/niteliklerine tam olarak
hakim olmalidir.

. Bu kilavuz teli sikilmig bir Hemostaz valfi icinde hareket ettirirken dikkatli olun.
UYARILAR

«  Telin disiik sirtiinme 6zelligi nedeniyle cihazin icine tamamen kaymasini onlemek icin
cihaz gébeginin disinda en az 5 cm'lik tel birakilmalidhr.

«  Merit Medical hidrofilik kilavuz teller, luer gobekli plastik bir halka icinde
ambalajlanmistir. Bu ambalaj, telin kullanilmadan 6nce salin veya heparinize salin ile
yikanmasi gerektigine iliskin treticinin énerdigi talimatlarla uyulmasini kolaylastirmak
amaciyla saglanmistir (Kullanim talimatlarina bakin).

+ Aglmamis ve zarar gérmemis ambalajin igerigi sterildir ve pirojenik degildir.

KULLANIMA HAZIRLAMA

1. Hidrofilik kilavuz telin yiizeyi islak olmadig stirece kaygan degildir. Kilavuz teli
dagitici aletinden gikarmadan 6nce dagitici bobinini doldurmak icin dagtic aletin
ucundaki luer kilit gébegine steril heparinize salin soliisyonu enjekte edin. Bu
soliisyon; kilavuz telin yiizeyini tamamen kaplar, hidrofilik kaplamayi etkinlestirir ve
kilavuz telin asin kaygan olmasini saglar.

UYARI: Dagitici alet halkasini kilavuz teli ¢ikartmadan 6nce i1slatmamak kilavuz telin
hasar gérmesi ve/veya dagitici aletin zor gikarilmasi ile sonuclanabilir.

2. Kilavuz teli islattiktan sonra J diizlestirici cihazi hafifce tutun ve dagitici aletin
icinden cikarin. Diizlestirici, dagitici aletten ayrildiktan sonra teli halkadan ¢ikarmaya
devam edin.

3. Kilavuz tel diizgtin bicimde islatiimadiysa, dagitici aletten ¢ikartilmasi zor olacaktir.

Dagitici alete ek heparinize salin soliisyonu enjekte edin ve 2. adim tekrarlaym.
KULLANMADAN ONCE
DIKKAT

1. DIKKAT: Merit Hidrofilik Kilavuz Telin Koroner veya Norovaskiiler sistemde
iligi ve etkililigi belir

2. UYARI: Bu cihazla yapilan klinik 6ncesi testler, antikoag(ilasyon olmadiginda pihti
olusumu riski oldugunu gostermistir. Cihazda trombiis olusumu riskini azaltmak in

uygun antikoag(il: n tedavisi

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hidrofilik kilavuz telin cihaz icinde kolayca hareket edebilmesini saglamak icin ayni
anda kullanilacak cihazi kullanim éncesinde ve sirasinda heparinize salin soliisyonu
ile doldurun.

2. Heparinize salin soliisyonu ile nemlendirilmis steril bir gazli bezin ve/veya metal

olmayan bir tork cihazinin kullaniimasi telin hareket ettirilmesini kolaylastirir.
3. Kilavuz teli cihazin icine sokun ve istenen konuma ilerletin.

UYARI: Telin cihaz icindeki hareketi azalirsa, teli gikartin ve tim yiizeyini heparinize
salin soliisyonuyla islatarak hidrofilik kaplamayi yeniden etkinlestirin.

4. Kilavuz tel yiizeyindeki fazla kani gidermek icin kilavuz teli heparinize salin
soliisyonu ile nemlendirilmis 4x4 gazli bir bez ile silin.

UYARI: Teli cihaza yeniden sokunca daha yiiksek dirence neden olabilecek kilavuz tel
ylizey hasarina yol acabilecegi icin kuru gazl bez kullanmayin.

5. Kilavuz teli herhangi bir cihaza tekrar sokmadan veya bir hastaya yerlestirmeden
©once yeniden islatin. Yeniden islatma isleminin ardindan daha fazla direng
hissedilirse kilavuz teli degistirin.

6. Alkol, antiseptik soltisyonlar ve diger ¢oziciilerin kullanimindan kaginilmalidir.
UYARI: Bu gozeltiler, hidrofilik kilavuz telin yiizeyini olumsuz etkileyebilir.

7. Teli temizledikten sonra énce proksimal ucu olacak sekilde salin dolu halkanin igine
yerlestirin. Tel ayrica tamamen heparinize salin soliisyonu ile dolu bir kilavuz tel
kabina da yerlestirilebilir.

8. UYARI: Hidrofilik kilavuz teller tim prosediir boyunca islak tutulmalidir. Yiizey
kurumaya basladiginda gerektigi sekilde yeniden islatin.

& 0 N LY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor tarafindan veya
doktor talimati tizerine satilabilir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanimas, tekrar islemden gecirilmesi veya teka sterilize
edilmesi cihazin yapisal bitiinlig ve/veya ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar
kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmes\ dahil
ancak bununla sinirl olmamak iizere hastada veya capraz

neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, raha!slzlanmasma veya
olumiine neden olabilir.

Metal cihazlarin icinden geri cekmeyin.



Dikkat

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor
tarafindan veya doktor talimati tizerine satilabilir.

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ambalaj Hasar Gérmiisse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina
Basvurun

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek Kullanma Talimati numarasini girin. Basili kopya
icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

Pirojenik degildir

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

Kuru Sekilde Saklayin

Giines isigindan koruyun

Tekli steril bariyer sistemi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Polish
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PROWADNIK HYDROFILOWY

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig ze tkimi ost iami, $rodkami znosci
i wskazowkami. Nieprzeczytanie tych informacji moze skutkowac nieprawidiowym
uz wyrobu i ¢do jacych powikiari:

- uciecie prowadnika hydrofilowego,

+  oderwanie od p i i i ych fragmentow, ktére moga
pozosta¢ w naczyniu i konieczne moze by ich usuniecie,

«  uszkodzenie naczynia.

OPIS

Merit Medical wy a2 wysokiej jakosci, fatwo przesuwajacego
sie i zmieniajacego pofozenie metalowego rdzenia z powtokg polimerowa. Metalowy rdzern
znajduije sie na catej diugosci prowadnika. Powtoka polimerowa (plaszcz) rozciaga sie na
catej dtugosci powierzchni prowadnika. Na nieprzepuszczajaca promieni rentgenowskich
koszulke polimerowa nakladana jest powtoka hydrofilowa. Powloka hydrofilowa rozciaga
sie na catej diugosci powierzchni prowadnika. Powltoka hydrofilowa po aktywacji zapewnia
smarowanie na cafej powierzchni polimerowej, umozliwiajac wprowadzenie prowadnika
przez naczynia. Prowadniki dostarczane sa jako jalowe i niepirogenne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Prowadnik hydrofilowy Merit przeznaczony jest do stosowania przy zakladaniu urzadzer
w naczyniach obwodowych podczas zabiegow diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Prowadniki te nie s przeznaczone do wykonywania przezskérnej $rédnaczyniowej
angioplastyki wienicowej.

OSTRZEZENIA/DZIALANIA NIEPOZADANE
« Przed uzyciem sprawdzic, czy pi ik nie jest ¢ nie uzywac p
ktory u\eg'zglec\u, skreceniu lub uszkodzeniu. Uzycie uszkodzonego prowadnika moze
jie naczynia lub oder W naczyniu.

«  Nie wolno w zaden sposob probowac zmienic¢ ksztattu prowadnika. Proba zmiany
ksztattu prowadnika moze spowodowac jego uszkodzenie.

«  Nie manipulowa¢ prowadnikiem i nie wyciagac go przy uzyciu metalowej igly do
wprowadzania ani metalowego rozszerzacza, ani tez nie uzywac z prowadnikiem
wyrobow zawierajacych czesci metalowe, takich jak cewniki do aterektomii, cewniki do
zabiegéw laserowych lub ia napre jace. Moze to
zniszczenie lub oddzielenie zewnetrznej powtoki poliuretanowej i koniecznos¢ jej
usuniecia z naczynia. Zaleca sie stosowanie igly wprowadzajacej z tworzywa do

ika; lub tez igte nalezy zastapi¢ cewnikiem,

koszulka Introduktora lub rozszerzaczem naczynia niezwlocznie po umieszczeniu
prowadnika w naczyniu.

« Nie wolno wprowadza¢ prowadnika, gdy wyczuwalny jest opér, bez uprzedniego
okreslenia przyczyny tego oporu pod kontrola fluoroskopowa. Jesli wystapi opor,
kidrego przyczyny nie mozna ustalic, wyja¢ prowadnik wraz z urzadzeniem jako calosc.

Uzycier i j sity moze uszkodzeni ika lub naczynia.

. jac ¢ ikiem w i jac, wyciagajac lub wymieniajac go,
nalezy przymocowat i utrzymywat prowadnik na miejscu pod kontrolg fluoroskopowa
w celu uniknigcia nieoc ika dalej, w przeciwnym

razie moze nastapic uszkodzenie sciany naczynia przez koricéwke prowadnika.

«  Prowadnik hydrofilowy moze by¢ stosowany tylko przez lekarza dobrze przeszkolonego
w manipulacji ikami i kontroli

OSTRZEZENIA/DZIALANIA NIEPOZADANE
- Zator

.« zakrzepowy
«  Uszkodzenie $ciany tetnicy lub zyty

« Oderwanie plytki miazdzycowej

«  Krwiak w miejscu wktucia

«  Zakazenie

«  Perforacja naczynia krwionosnego

« Skurcznaczynia

- Krwotok

. Zakrzepica naczyniowa

+ Inne mozliwe powiktania w miejscu dostepu prowadzace do krwawienia,

rozwarstwienia lub perforacji, ktére moga wymagac interwencji.

$RODKI OSTROZNOSCI

«  Stosujac prowadnik wraz z lekiem lub urzadzeniem, nalezy w petni rozumiec
wiasciwosci/charakterystyke danego leku lub urzadzenia, aby uniknaé¢ uszkodzenia
prowadnika hydrofilowego.

« Zachowac¢ ostroznos¢ przy przesuwaniu prowadnika przez zacisnieta zastawke
hemostatyczna.



OSTRZEZENIA
. Ze zlaczki urzadzenia powinno zawsze wystawac co najmniej 5 cm prowadnika, aby
unikna¢ schowania catego prowadnika w urzadzeniu wskutek niskiego tarcia.

. Opakowanie prowadnikéw hydrofilowych Merit Medical jest plastikowe, ma ksztatt
obreczy i wyposazone jest w ztaczke Luer. Opakowanie takie ma utatwic przestrzeganie
zalecer producenta, tj. przemywanie prowadnika fizjologicznym roztworem soli lub
hepar fizjologicznym soli przed uzyciem (patrz instrukcja
uzytkowania).

«  Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest jatowa i niepirogenna.

PRZVGOTOWANIE DO UZYTKU

Powierzchnia prowadnika hydrofilowego nie wykazuje wiasciwosci lubrykacyjnych,

dopoki jest sucha. Przed wyjeciem prowadnika z podajnika wstrzyknac jatowy

heparynizowany fizjologiczny roztwér soli do zlaczki Luer podajnika, aby napetni¢

obrecz podajnika. Pozwoli to na catkowite pokrycie powierzchni prowadnika,

aktywacje powloki hydrofilowej i zapewnienie silnych wiasciwosci lubrykacyjnych

prowadnika.

OSTRZEZENIE: Nlewypelmenle obreczy podajnika piynem przed wyjeciem
dnika moze sp ika lub trudnosci z jego

wyjeciem z podajnika.

2. Po nawodnieniu prowadnika delikatnie ztapac za element prostujacy w ksztalcie
litery J i wyciagna¢ go z podajnika; gdy element prostujacy oddzieli sig od podaj

Przestroga

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanow
Zjednoczonych niniejszy wyréb moze byé sprzedawany wylacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznat sie z
instrukcja uzytkowania

Data waznosci: RRRR-MM-DD

wyciagac dalej prowadnik z obreczy.

Numer katalogowy

3. Jesli prowadnik nie zostanie odpowiednio nawodniony, trudno bedzie go usunaé

z podajnika. Wstrzykna¢ dodatkowy heparynizowany fizjologiczny roztwor soli do

podajnika i powtorzy¢ krok 2. Numer seri
PRZED UZYCIEM
PRZESTROGA
1. PRZESTROGA:Bezpieczeristwo i skutecznos¢ prowadnika hydrofilowego Merit nie Producent

zostaly ustalone w naczyniach wiericowych i strukturach nerwowo-naczyniowych.
2. OSTRZEZENIE: Badania przedkliniczne z uzyciem tego wyrobu wykazaly

sie 6w przy braku Nalezy rozwazy¢ zastosowanie - . .
leczenia przeci w celu zmniejszenia ryzyka utoryzowany iel na terenie Europ

wystapienia zakrzepow w wyrobie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Napehni¢ dane urzadzenie heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli przed
uzyciem i podczas uzycia, aby zapewnic¢ ptynny ruch prowadnika hydrofilowego
w urzadzeniu.

2. Manipulacje prowadnikiem ufatwi uzycie jatowej gazy zwwlzone} heparynlzowanym
ﬁz]ologl(znymv soli lub nii ego.
3. p ik do ia i przesunac do potozenia.

OSTRZEZENIE: Jesli prowadnik przestanie sie latwo przesuwac w urzadzeniu,
nalezy wyjac¢ ipe y powtoke zwilzajac caly
powierzchnie heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli.

4. Przetrze¢ prowadnik gaza 4 x 4 zwilzona heparynizowanym fizjologicznym
roztworem soli w celu usuniecia nadmiaru krwi z powierzchni prowadnika.
OSTRZEZENIE: Nie stosowac suchej gazy, gdyz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia powierzchni oporu przy jego
wprowadzaniu do urzadzenia.

5. Ponownie nawodnic¢ prowadnik przed jego ponownym umieszczeniem
w urzadzeniu lub w ciele pacjenta. Jesli po ponownym nawodnieniu wyczuwalny
jest dodatkowy opér, nalezy wymieni¢ prowadnik.

6. Unikac¢ ia alkoholu, 6 nych lub innych
rozpuszczalnikéw.

OSTRZEZENIE: Roztwory te moga mie¢ wplyw na whasciwoséci powierzchni
prowadnika hydrofilowego.

7. Po oczyszczeniu pvowadnlka nalezy go umiescic blizszym koricem do przodu
w obreczy wype soli. ik mozna réwniez umiescié
w zbiorniku prowadnlka i catkowicie przykry¢ heparynizowanym fizjologicznym
roztworem soli.

8. OSTRZEZENIE: P iki musza by¢ ymy w stanie

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy

zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strong www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac

kopie drukowana, nalezy zadzwonic do biura obstugi klienta
w USA lub UE.

Wyr6b niepirogenny

Wyrob jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przechowywac w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

nawodnionym podczas (alego zabiegu. W razie potrzeby nawodni¢ ponownie, gdy
powierzchnia zacznie wysychac.

& ONLY Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy
wyréb moze by¢ sprzedawany wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowat jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowat uraz, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, pr do uzycia albo
sterylizacja moga takze stwarza ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i (lub) spowodowaé
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chorob zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby
albo zgonu pacjenta.

Nie wyciggac przez urzadzenia metalowe.

Pojedynczy system bariery sterylnej

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
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HYDROFILNi VODICi DRAT

NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim si peclivé piectéte viechna varovani, bezpec¢nostni opatieni a pokyny.
Pokud to neudélate, miize dojit k nespravnému pousiti prostiedku, coz by mohlo zpésobit
nasledujici komplikace:

. Prestfizeni vodiciho dratu

« Uvolnéni plastovych ¢asti nebo tlomkd z hydrofilniho vodiciho dratu, které by pak
musely byt odstranény z cévni soustavy.

«  Poranéni cévy

POPIS

Hydrofilni vodici draty Merit Medical jsou zkonstruovany z velmi kvalitniho, fiditelného
draténého jadra potazeného polymernim povlakem. Draténé jadro drétu je pouzito po
celé délce dratu. Polymerni povlak (plast) dosahuje celé délky povrchu vodiciho dratu.
Na RTG kontrastni polymerni plast je nanesen hydrofilni obal. Hydrofilni povlak dosahuje
celé délky povrchu vodiciho drétu. Hydrofilni povlak po aktivaci poskytuje lubrikaci celého
polymerniho povrchu a umoziuje vedeni dratu cévni soustavou. Vodici dréty se dodavaji
sterilni a apyrogenni.

INDIKACE PRO POUZIT(
Hydrofilni vodici drat Merit je uréen pro pouziti v periferni cévni soustavé pro usnadnéni
umisténi zafizeni pfi diagnostickych a intervencnich zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Tyto vodici draty nejsou uréeny pro pouziti v ramci perkutanni transluminalni koronami
angioplastiky.

VAROVANI / NEZADOUCI REAKCE

. Ped pouzitim provedte kontrolu, zda nedoglo k poskozen drétu. Nepouzivejte drét,
ktery byl ohnuty, zalomeny nebo poskozeny. Pouziti poskozeného dratu miize zpiisobit
poranéni cévy nebo se do cévy mize dostat Glomek dratu.

. Vzadném piipadé neprovadaijte zménu tvaru hydrofilniho drétu. Pokusy 0 zménu tvaru
dratu mohou drat poskodit.

.+ Nemanipulujte s dratem pomoci kovové zavadéci jehly, nevytahujte drat ani touto
kovovou zavadéci jehlou ani kovovym dilatatorem, ani nepouzivejte tento drat se
zaiizenimi, ktera obsahuji kovové souéasti, jako napfiklad katétry pro aterektomii
nebo laserové katétry ¢i kovova zafizeni s to¢ivym momentem. Maze dojit ke zniceni,
pripadné oddéleni vnéjéiho polyuretanového obalu, coz bude vyzadovat jeho vyjmuti
z téla pacienta. Plastova vstupni jehla nebo katétr se doporucuje pfi pouzivani tohoto
drétu pro prvni umisténi. Jakmile je vodici drat zaveden do cévy, je tieba nahradit tuto
jehlu pouzdrem zavadéciho zafizeni nebo dilatatorem cévy.

. Nikdy nezavadajte vodici drat nésilim bez toho, abyste nejprve stanovili dévod odporu
pomoci skiaskopické kontroly. Narazite-li na odpor a nelze-li stanovit jeho pFicinu,
vodici drét a zafizeni vyjméte jako celek. Pouziti nadmérné sily k prekonani odporu
muze mit za nasledek poskozeni dréatu, pfipadné poranéni cévy.

- Pii manipulaci, zavédéni, vyméné nebo vytahovani katétru pres drat, zajistéte a udrzujte
vodici drat na misté pomoci skiaskopické kontroly, aby se vyloucilo riziko neo¢ekavaného
posunu vodiciho drétu. V takovém pripads hrozi poranéni cévni stény hrotem drétu.

+  Hydrofilni vodici drat smi pouzivat pouze Iékaf, ktery byl dikladné zaskolen
v manipulaci s vodicimi dréty a pouzivani skiaskopické kontroly.

VAROVANI/ NEZADOUCI REAKCE

+ Trombus

. Embolie

«  Poskozeni stény tepny nebo zily

. Uvolnéni plat

+  Hematom v misté vpichu

. Infekce

«  Perforace cévy

. Cévnispasmus

+ Krvéceni

+  Cévnitromboza

. Daléi mozné komplikace v mist& pfistupu vedouci ke krvaceni, disekci nebo perforaci,

které mohou vyzadovat zasah.

BEZPECNOSTNI OPATREN(

«  P¥i pouzivani Iéki nebo jinych zafizeni spolu s vodicim dratem musi mit operatér
komplexni znalosti vlastnosti/parametrii Iéku nebo zafizeni, aby bylo eliminovano
riziko poskozeni hydrofilniho vodiciho drétu.

- Pii manipulaci s timto vodicim dratem pes utazeny hemostaticky ventil postupujte
opatrné.

UPOZORNENI
+ Z hrdla prostredku musi za véech okolnosti vyénivat nejméné 5 cm drétu, aby bylo
vylouceno riziko, ze drat bude vtazen cely diky malému tfeni.

+ Hydrofilni vodici dréty Merit Medical jsou zabaleny v plastové objimce vybavené
hrdlem typu luer. Toto balen zajistuje dosazeni shody s doporucenymi pokyny vyrobce,
které vyzaduji, aby byl drét pred pouzitim proplachnut fyziologickym roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem (viz névod k pouziti).

- Obsah neoteveného, neposkozeného baleni je sterilni a apyrogenni.

PRIPRAVA K POUZITI:

1. Povrch hydrofilniho vodiciho dratu nenf kluzky, pokud neni mokry. Predtim, nez se
pokusite vyjmout vodici drat z jeho zésobniku, napliite civku zésobniku sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem pres konec zésobniku vybaveny hrdiem
typu luer pomoci injeként stiikacky. Povrch vodiciho drétu bude zcela ponofen
v roztoku, dojde k aktivaci hydrofilniho obalu a vodici drét se stane velmi kluzkym.

VAROVANI: Nedojde-li k hydrataci objimky zésobniku pied vyjmutim drétu, méze

dojit k poskozeni drétu nebo k obtiznému vyjimani ze za
2. Po hydrataci vodiciho drétu jemné uchopte zafizeni pro vyrovnavani ve tvaru
pismene J a vytahnéte jej ze zésobniku. Jakmile je vyrovnavaci zafizeni oddéleno od

zésobniku, pokracujte ve vyjiméni dratu z objimky.

3. Nenilivodici drét spravné hydratovén, bude obtizné vyjmout jej ze zasobniku.
Do zésobniku pidejte heparinizovany fyziologicky roztok injekéni stikakou a
opakujte krok & 2.

PRED POUZITIM

UPOZORNENI

1. UPOZORNENI: Bezpecnost a éinnost hydrofilniho vodiciho dratu Merit nebyla
potvrzena pro koronami nebo nervové cévni systémy.

2. VAROVAN: Predklinické testovani s timto prostredkem prokézalo potencial
vzniku srazeniny pii absenci antikoagulace. Pro snizeni moznosti vzniku trombu na
prostiedku je tfeba zvézit vhodnou antikoagulacni [é¢bu.

NAVOD K POUZITI

1. Napliite sou¢asné pouzivané zafizeni heparinizovanym fyziologickym roztokem
pred a béhem pouz im bude zajistén hladky pohyb hydrofilniho vodiciho
dratu v zafizeni.

2. Poutiti sterilni gézy navihéené heparinizovanym fyziologickym roztokem, pripadné
nekovové otéceci zafizeni usnadni manipulaci s drétem.

3. Vozte vodici drét do zafizeni a zavedite jej do pozadované polohy.
VAROVANG: Snizi-li se rychlost drétu v zafizen, vodici drat vyjméte a reaktivujte
hydrofilni obal namogenim celého povrchu do heparinizovaného fyziologického
roztoku.

4. Otiete vodici drét tvereckem gézy 4x4 namocené v heparinizovaném fyziologickém
roztoku a odstraiite zbytky krve z povrchu vodiciho drtu.
VAROVANI: Nepouzivejte suchou gézu, protoze ta méize poskodit povrch vodiciho
dratu, coz mize mit za nasledek zvyseny odpor pii opétovném zasouvani drétu
do zafizeni.

5. Rehydratujte vodici drat pfed opakovanym do zafizeni nebo

do téla pacienta. Ucitite-li odpor i po rehydrataci, vodici drt vyméie.

6. Vzadném piipadé nepouzivejte alkohol, dezinfekéni roztoky ani jiné rozpoustédia.
VAROVANI: Tyto roztoky mohou nevratné poskodit povrch hydrofilniho vodiciho
drétu,

7. Povydisténi drét umistéte do objimky naplnéné fyziologickym roztokem

proximalnim koncem napred. Drét Ize také umistit do misky pro vodici drét a zcela
jej ponoiit do heparinizovaného fyziologického roztoku.

8. VAROVANI: Hydrofilni vodici dréty se museji uchovévat v hydratovaném stavu po
celou dobu zékroku. Opakované hydratujte podle potieby, jakmile povrch zacne
osychat.

RAONLY upozomen: Federaini zskony UsA omezuji prodej tohoto prostiedku na
|&kafe nebo na jeho objednévku.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZIT(

Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturélni
celistvost prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo
Gmrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také piedstavovat
riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci,
napfiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku mlze vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Nevyjimejte pomoci kovovych pomiicek.
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Upozornéni
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Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto
prostredku na lékafe nebo na jeho objednavku.

Zdravotnicky prostredek

Jedineény identifikétor prostredku

je-li obal pos| a jte si navod
k pouiti

S @lEIH

Spottebujte do: RRRR-MM-DD

Katalogové ¢islo

Cislo série

Vyrobce

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kod nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci navodu k pouziti.

Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA
nebo EU

Nepyrogenni

Na jedno pouziti

copsi=lEt 3

Nesterilizujte opakované

Uchovavejte v suchu

.)/>>'<<— '—’::‘-

Chrante ped slune¢nim svétlem

Systém jednoduché sterilni bariéry

Sterilizovano ethylenoxidem

Bulgarian

SPLASHWire-

XAPOOWIIEH BOOAY

MHCTPYKLUNU 3A YINTOTPEBA

BCHYKN MEPKM 1 MHCTPYKUMN NPeau
ynoTpe6a. HecnassaHeTo Ha ToBa M3VICKBaHE MOXe 4a JOBE/IE 40 HEMPABUNHO M3NON3BaHE
Ha TOBA YCTPOCTBO, KOETO Aa NPUYNHY CNIEAHNTE YCIOKHEHIA:

CpAzBare Ha xMAPOGUAHNA BoRaY

+  Otgenaxe Ha NNacTMacoBM KbCOBE WM $ParMeHT OT XAPOGUIHNA BOAaY, NP KOETo
MOXe 1a @ HeOBXOAMMO 1 Gbaie U3TErneH OT BackynaTypara.

. CvpoBsa TpaBma

OMUCAHUE

Xuapoduntute sopaun Merit Medical ca n3pa6oTeHu oT BUCOKOKaueCTBeHa, HacouBalLja
Ce MeTanHa CbpueBIMHHa XNLa C NOANMEPHO NOKpUTUe. MeTanHaTa CbpueBnHHa Xuua
npemyHaBa No UANaTa bMKMHA Ha KopNyca Ha Bopiaya. ofMepHOTO NokpuTUe (06BMBKa)
NOKPYMBa NOBLPXHOCTTa Ha BOAAYa NO UANaTa My AbAXIHA. M0 PEHTTEHOKOHTPaCTHaTa
nonvmMepHa 06BMBKa € HaHeceHo nokputue. To nokpuTUE
NOKPYBa MOBBPXHOCTTa Ha BOAAYA N0 LAnaTa My AbMxiHa. Mpy akTBMpake xuapoduHoTo
NOKpUTIE OCUTyPABA CMa3BaHe MO LANaTa NoNUMEePHa NOBbPXHOCT 1 N03BONABA Ha BOaUa
i@ ce AWKV Npe3 BacKynatypara, BopaumTe ce JOCTABAT CTEPUNHI U aNMPOreHHN.

MOKA3AHWA 3A YIOTPEBA
Xugpodunnute Bogaun Merit ca 3a ynotpe6a & cvposa
cncTema 3a ynecHnABaHe Ha NoCTaBAHETO Ha yCTpDﬁCTBB Nno Bpeme Ha ANarHoCTUYHU N
UHTEPBEHTHI NPOLieAYPY.

MPOTUBONOKA3AHUA
Te3n Boaauu He ca NpeAHasHayYeHW 3a NepKyTaHHa TPaHCNYMWHaNHa KOPOHapHa
aMryonnacTika.

A Ly
«  Tposepete Boaaya 3a NoBpeAn Npean ynotpeta, He 3nonssaiite Boav, KOMTo e 6un
nperbHar, orbHar un Ha BOfjau MOXe Aa fosese

A0 yBPeXAaHe Ha CbAa Wl OTAENAHE Ha GparmMeHT OT BoAaYa B CbAa.

« He NpomeHsiiTe N0 HMKaKBB HaunH GopMaTa Ha XMAPOGUAHNA Bofay. ONUTHT 3a
npoMAHa Ha popMmaTa Ha BOAAUA MOXe Aa NPUYIMHN NOBPeAa Ha BOAAYa.

« He MaHunynupaiiTe u He W3TernAiiTe BOAaUa Npes MeTanHa BbBEX/AALA UNA UK
MeTajieH AMNaTaTop, KakTo 1 He U3NoN3BaiiTe TO3N BOAAY C YCTPONCTBA, KOUTO
CbAbPKAT METANHM YaCT, KaTo KaTeTpy 3a aTePeKTOMUA, N1a3epHN KaTeTpu unn
MeTanHN YCTPOWCTBa 3a BbPTALY MOMeHT. ToBa MOXe Aa A0BeAe AO paspylasaHe n/
W1 OTAENAHE Ha BBHWHOTO NOMIMYPETAaHOBO MOKPUTME, KOETO /1A HAMOXN M3TernAHe.
Mpenopbysa ce NacTMacoBa BbBEXAaWa UMa NPY U3NON3BaHe Ha TO3W BOAAY 3a
NbPBOHAYANHO NOCTaBAHE WAM MrNaTa TpAGBa Aa GbAe 3amMeHeHa OT KaTeTbp,
VHTPOAIOCEPHO Ae3UNIe MW CHAOB ANIATaTop BeAHara ClieA BbBeXAaHe Ha BOAaua
B Cbaa.

+ HwKora He NpuABNXBaiiTe BOAAYa HAaNPeA NPW HanWuVe Ha CbNPOTUBeHNe, 6e3 NbpBo
na 3a cbnpot non ¢nyopockonus. AKo Bb3HIKHE
cbnpoTuBnerue " NpUYMHaTa 3a CLNPOTUBAEHNETO He MOoXe Aa GbAe onpepaeneHa,
W3BafeTe Bofaua M yCTPOIICTBOTO KaTo efHo uano. MpekaneHata cuna cpeuty
CbPOTUBIIEHNE MOXe Aa AOBEAE A0 NOBPeAA Ha BOAAYa /N CbAa.

+ KoraTo MaHMnynupare, NpUABMXKEATe HAaNpefl, CMEHATE U M3TEFATE KaTeTbp N0
BOAaua, GUKCUpaiiTe U 3aApBXTE BOAAUA Ha MACTO NoA Gpnyopockonus, 3a Aa
36erHeTe HeOUaKBaHO NPUABIKBAHE Ha BO/jaYa HaNpe; B NPOTUBEH CRyvail MoXe Aa
Bb3HUKHE yBPeXAaHe Ha CTeHaTa Ha CbAa OT BbpXa Ha BoAava.

« XuppodunHuaT Bosau TpAGEa Aa Ce M3MNON3Ba CaMO OT NeKap, KOWITO e 406pe obyueH B
MaH1NynauvATa n HabloAEHNETO Ha BOAAUM MOA GNIyopOCKonMA.

31}
. Tpom6

- Em6onuu
.+ YBpexpaaHe Ha CTeHa Ha apTepyianeH Uni BEHO3EH Cby

«  Pa3mectBaHe Ha nnakata

+ XemaTom Ha MACTOTO Ha NyHKLWA

«  Wndekuusa

« Tep$opauys Ha KPLBOHOCEH Cby

. Cbaos cnasvm

. Xemoparua

«  BackynapHa TpomG03a

« [lpyrv nOTeHUMaNHN yCNOXHEHUA NPU MACTOTO 3a AOCTBI, BOAEIM 4O KbpBeHe,

ANCeKaumA W nepdopaLis, KOUTO MOXe Aa UUCKBAT MHTEPBEHLA.

HPEHHABHM MEPKU
TPy M3NON38aHETO Ha NIEKAPCTBO VAN YCTPOVCTBO eAHOBPEMEHHO C BOaYa ONepaTopLT
TpAGBa Aa € HaMbAHO 3aM03HaT CbC CBONCTBATA/XaPAKTEPUCTUKITE Ha NIeKapCTBOTO
WM YCTPOVICTBOTO, 3a A4 Ce U3BerHe NOBPeAa Ha XMAPOGUHIA BOAAY.

+  BbeTe BHUMATENHI NPU MaHUNYMPaHe Ha TO3M BOAAY Npes 3aTerHata xemocTasHa
Knana.



CUTHANN 3A BHUMAHUE
Hali-Manko 5 cm oT Bofjaua TpAGBa Aa e M3aBaT M3BbH HAKPAVHIIKa Ha YCTPOVICTBOTO
no BCAKO BPeMe, 3a Aa Ce NPeJOTBPaT! NPUNADB3BAHETO HA BOAAYa M3LANO B
YCTPOWCTBOTO NOPAAN HACKOTO TPUEHE NpW Nitb3raHe Ha TO3W BoAaY.

+ XuppodunHute Bogaun Merit Medical ca onakosaHy B NnacTMacos o6pby, CHabaeH ¢
HaKpamHuK TN yep. Tasi onakoBKa ce NPEAOCTaBA C Lien yNleCHABAHE Ha CMasBaHeTo
Ha NpenopbKYTE Ha NPOM3BOAVTENA 3a TOBA BOZAUBT Aa G NPOMUT C G3MONOrMdeH
Pa3TBOP UMK XeNapuHM3MPaH GUIMONOTMYEH PasTBOp Npeau ynoTpeba (BmxTe
UHCTPYKLWT 3 yrioTpe6a).

e Ha , Her 0MaKOBKa € CTEPUSIHO 1 aNMPOTeHHO.

nonrorom(A 3AYNOTPEBA
MoBbPXHOCTTa Ha XUAPOGMAHMA BOAAY HAMA JOBPY CMA3BaLLM CBOVCTBA, OCBEH
aKo He e Mokpa. [Mpeav Aa onuTate Aa U3BaavTe BOAAYa OT HEroOBUA ANCNEHCHP,
VHKEKTPaiiTe CTEPUNEH XeNnapyHI3MPaH GU3MONOrYEH PasTBOP B Kpas C
HaKpaViHIK TUN Nlyep Ha AUCMIEHCHPa, 32 Aa 3aMb/HUTE CMPaNaTa Ha ANCNEHCbPa.
ToBa HaMLAHO Lje NOKPME NOBLPXHOCTTA HA BOAAYA, L€ aKTVIBUPA XUAPOGUAHOTO
NOKPUTHE U LLiEe HaNPaBi BOAaYa MHOTO X/Tb3ras.

NPEAYNPEXAEHUE: Hexvapatvpanero Ha 06pbua Ha avcneHcbpa npeam
V3BaXAaHe HAa BOAaua MOXe Aa AOBeAe A0 NOBPEAa Ha BOAAYA MU TPYAHO
V3BaK/aHe OT AUCNeHCbpa.

2. CnenxvapaTupate Ha BOBaua NeKo XBaHeTe J-06pa3sHOTO M3MPaBALLO yCTPOMCTBO U
[0 M3AbPNAIATE OT ANCNEHCHPA 1 CIEf KaTO M3NPABALLOTO YCTPOVICTBO Ce OTAeNM OT
JAVCNEHCbPa, NPOABbIKETE Aa U3BaX/aTe Bofjaya ot obpbya.

3. AKOBOAAULT He € PABUTIHO XWAPATVPAH, e € TPYAHO A2 & 3BaAM OF
Avcnercbpa. paH dusMonorueH
PasTBOp B AVCNEHCHPA 1 NOBTOPETE CTbKa N2 2

NPEAV YNOTPEBA

BHUMAHUE
1. BHUMAHWE: Be30onacHoCTTa 1 eheKTUBHOCTTa Ha XWAPOGUMAHKA Bofay Merit He
yCTaHOBeHa 3a KOPOHaPHY CHAOBE WA HEBPOBACKYNaTYpa.

2. i) EHVIE: Mpeg, TeCTBaHe C TOBa YCTPOMCTBO NOKa3Ba
noTerLman 3a 06pasysane Ha TPOMG NP NMNCa Ha aHTUKoarynauws. TpaGsa
7a ce obMvcn akTuKoar Tepanvia 3a Ha
Bb3VMOXHOCTTa 32 0GpasyBaHe Ha TPOMG C yCTPOIICTBOTO.

VHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA

1. TIbAHeTe YCTPOVICTBO 32 CHBMECTHO U3NON3BaHE C XeNapUHMINPaH PU3MONOTUYeH
PasTBOp MPEAM U 110 BpeMe Ha M3NON3BaHe, 33 42 OCHITypHITE MIaAKO ABUKEHUE Ha
XMBPOGUIHIA BORAY B PaMKUTE Ha YCTPOICTBOTO.

Hac mapns, cxenapi
$31IONOTUEH PASTEOP, /MM HEMETANHO YCTPOVICTEO 3a BBPTALY MOMEHT L@ yecH!
6opaseHeTo ¢ Bogava.

3. BrapaiiTe BOAaYa B yCTPOVICTBOTO M NPUABMAKETE HAMPEA A0 KENaHOTO
MecTononoxenve.
NPEAYNPEXAEHUE: Ako 1BUXeHMeTO Ha Boflaya B YCTPOMCTBOTO CTaHe 3aTpy/iHEHO,

V3BazIETe BOJaYa M PEAKTUBPAIATE XAPOGUIHOTO MOKPHITIE, KATO HAMOKPUTE LANaTa
MOBBPXHOCT C XenapHU3MpaH $pr3vonornyeH pasreop.

4. V36bpuwete BOAaua C MApnA C pasmep 4 X 4 UHYa, HaBNaKHEHa C XenapuHM3NpaH
dusronornyeH pasTeop, 3a Aa OTCTPaHMUTe OCTaHanaTa KPbe OT NOBbPXHOCTTa Ha
Bopava.

MPEAYNPEXAEHVE: He u3non3salite cyxa Map/is, Tbil KaTo TA MOXe a NoBPeAy
NOBBLPXHOCTTa Ha BOAaYa, KOETO a A0BEAE A0 YBENNUYEHO CbNPOTUBEHNE NPY
MOBTOPHOTO BbBEX/JaHe Ha BOJj)aya B yCTPOWCTBOTO.

5. Xvppatupaiite Boaua OTHOBO NPE/V MOBTOPHO BLBEXAAHE B KOETO 1 1a
YCTPOICTBO VNV NOCTaBAHE B NaLVEHT, AKO yceTuTe AONbAHUTENHO CbNPOTUBNEHME
Cnefj NOBTOPHO XMAPATVPaHe, 3aMeHeTe Boaava.

6. VI3M0N3BaHETO Ha CIMPT, AHTUCENTIYHM PA3TBOPY WM APYF PA3TBOPUTENN TpsiGEa
Aa ce n3bsrsa.

NPEAYNPEXAEHUE: Tesn pasteopu Moxe Aa 3acerHar HeGnaronpuatHo
MOBBPXHOCTTA Ha XMAPOGUAHIA BOAaY.

7. CrieanouwcTeaHe Ha BOAAYa o MOCTABETE B M3MbAHEHWS C GMINONOTVHEH PasTBOP
06, KATO NOCTaBUTE MbPBO MPOKCUMANHIA Kpaii. BoRaubT MOXe Cbiio 4a Gbae
NOCTaBEH BbE BaHNNKA 33 BOAAY W A2 GbAE MOKPUT USLANO C XeNapuHM3upar
$u3onoruueH pasreop.

EHUE: BOAaUM TPAGBA Aa Ce NOAABPXAT

npes yanata Xugpatupaiite noBTOpHO, ako e

HEOBXOAMMO, KOTaTO NOBBPXHOCTTA 3aNONHE Ad USCHXBA.

8 A

R( ONLY BHumaHue: Gepepantuat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPOMCTBO /10
npopax6a oT unK No NpeANCaHie Ha Nekap.

OOULMNANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA
[la ce u3nonssa camo 3a eAnH naunenT. He nsnonssaite, He obpaGoTeaiTe N He
cTepunusupaiite nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, nosTopHaTa 06paboTka nm
Ta C moxe Aa Pa CTPYKTypHaTa UANOCT Ha M3genneto
w/vnu pa foBepe 10 NOBPeaa Ha M3AeNVeTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe Aa A0Befe A0
HapaHsABaHe, 3a6onABaHe M CMBPT Ha NaynenTa. MosTopHaTa ynotpe6a, nosTopHata
06paboTka UAN NOBTOPHATa CTEPUNN3ALNA MOXE CbUO Taka 4a Cb3age pucK
OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOICTBOTO M/WNN Aa AOBEAE A0 MHPEKUMA NN KPbCTOCaHa
VHGEKUNA Ha NaLNeHTI, BKNIOYATENHO, HO HE CaMo, NpejjaBaHe Ha UHGEKLMO3HO(1)
3a6onAsaHe(1a) OT eAnH NaLMeHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha M3AENNETO MOXe Aa AOBeAe
10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHE MV CMBLPT Ha NaLyeHTa.,

He u3ternsiiTe npes meTanHu ycTpoiicTaa.

EW

BHumaHve

C.)
o
4
2

Depep: 3aKoH (CALL) orp ToBa
YCTPOIACTBO A0 NPOAAX6a OT MK NO NpeAnucaxie Ha nekap.

MeauuuHcko nsaenue

YHVIKaNIeH UAEHTUGMKATOP Ha YCTPOVCTBO

He iiTe, ako e nce
KOHCynTUpaiiTe C MHCTPYKUWATa 3a yroTpe6a

SGIEIE

[la ce u3nonssa npeau: MT-MM-4

KatanoxeH Homep

MapTnaeH Homep

Mpow3soauten

YmonHomowen npeacTasuten & Esponeiickata o6uwHocT

Mara Ha npoussoacTso: [MTT-MM-A4

Mpernepaiite HCTPyKLuUTe 3a ynotpe6a

3a enekTPOHHO Konue ckaHupaiite QR koga UK oTugeTe Ha
‘www.merit.com/ifu 1 BbBesieTe MACHTUGUKALIMOHHNA HOMEP Ha
VHCTPYKLMUTe 33 ynoTpe6a. 3a xapTveHo Kornue ce CcebpxeTe C
Otaena 3a obcnyxBaHe Ha knnenTu ot EC nan CALL

AnvporeHHo

3a egHokpaTHa ynotpe6a

[la He ce CTepWIN3upa NOBTOPHO

[la ce cbxpaHaBa Ha Cyxo MACTO

[la e CbxparABa Aaney OT CTbHUEBa CBETAUHA

Cuctema C eauHUYHa cTepunHa 6apuepa

CTepuIM3NpaHo C eTUNEHOB OKCUA




Hungarian

SPLASHWire-

HIDROFIL VEZETODROT

A hasznalat elétt gondosan olvasson el minden figyelmeztetést, 6vintézkedést és
atmutatast. Ennek elmulasztasa az eszkoz helytelen hasznalatat eredményezheti, ami a
kovetkez6 szévédményekhez vezethet:

«  Ahidrofil vezetédrot nyirodasa

«  Avezetédrotbol szarmazé miianyag darabok vagy téredékek levalasa, melyeket aztan
el kell tavolitani az érrendszerbél.

+  Ertrauma

LEIRAS

A Merit Medical hidrofil vezetédrotjai kivalé min6ségd, iranyithaté fém drotmaggal
késziilnek, polimer bevonattal. A belsé fémdrot a drottorzs teljes hosszan végighalad.
A polimer bevonat (burkolat) a vezet6drot feliiletének teljes hosszara kiterjed. A hidrofil
bevonat radiopaque polimer kdpenyre kertil. A hidrofil bevonat a vezetédrot feliletének
teljes hosszara kiterjed. A hidrofil bevonat aktivélaskor sikossagot biztosit a teljes
polimer felleten, lehet6vé téve a vezetédrot szamara az érrendszerben valé mozgast. A
vezetddrétokat steril, pirogénmentes allapotban szallitjuk.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A Merit hidrofil vezet6drot rendeltetése szerint a periférias érrendszerben alkalmazhato

eszkozok ésére a i eljérasok és asok soran.
ELLENJAVALLATOK

Ezek a vezetédrétok nem valok perkutan tr koronaria i ikai
felhasznalasra.

FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK

+ A hasznalat el8tt vizsgalja at a drétot, hogy ; ha a drot

megtekeredett vagy sérillt, ne hasznalja fel. Sériilt drét hasznélata érsériléshez vagy
drottoredékek érbe jutdsahoz vezethet.

. i é kozott ne a hidrofil drét alakjat. A drét sériilését
okozhatja, ha megkisérli modositani annak alakjat.

-+ Ne kezelje vagy hizza ki a drétot fém bemenettel rendelkezé téin vagy fém tagit6
miiszeren keresztiil, illetve ne hasznalja ezt a drétot olyan eszkozokkel, amelyek fém
alkatrészeket tartalmaznak, mint példaul az atherectomiahoz hasznalt katéterek,
lézer katéterek vagy fém torquer eszk6zok. Ez ugyanis a kiilsé poliuretan bevonat
tonkremenetelét és/vagy levalasat eredményezheti, amit aztan el kell téavolitani.
Amikor ezt a drétot kezdeti elhelyezéshez hasznaljak, ajanlott méanyag bemenetii
tit hasznalni, vagy pedig — amint a vezetdrétot behelyezték az érbe —, ki kell cserélni
katéterre, bevezetd hiivelyre vagy értagité miszerre.

- Ellenallas esetén soha ne tolja tovabb a vezetddrétot anélkill, hogy fluoroszképia
segitségével megallapitané az ellendllas okat. Ha ellendllas 1ép fel, és az ellendllas oka
nem éllapithaté meg, tavolitsa el egyiitt a vezetédrétot és az eszkézt. Az ellendlla
szemben kifejtett tulzott eré a drét és/vagy az ér sérilléséhez vezethet.

+  Amikor a drot felett katétert mozgat, tol elére, cserél ki vagy huz vissza, a vezet6drotot
fluoroszkspos feligyelet mellett biztositsa és tartsa a helyén, hogy a vezetodrot
véletlen eld anak elejét vegye; 6 esetben sériilést okozhat az ér
falaban a drét csticsa.

« A hidrofil vezetédrotot kizarélag olyan orvos hasznalhatja, akit alaposan kiképeztek a
6drotok kezelése és ése terén.

FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK
+  Trombus

. Embdlia

«  Artérias vagy vénas ér falanak sériilése

. Plakk elmozdulasa

«  Aszuras helyén keletkezett haematoma

. Fert6zés

-+ Erperforacio

. Ergéres

«  Haemorrhagia

+  Vaszkularis trombozis

«  Vérzéshez, disszekciohoz vagy perforaciohoz vezetd, a behatolas ponthoz kotheté

egyéb lehetséges szovédmény, amely beavatkozast tesz sziikségessé.

OVINTEZKEDESEK

« Amikor a kezel6 a dréttal egyidejiileg gyogyszert vagy mas eszkozt hasznal, a hidrofil
vezet6drot sériilésének elkeriilése érdekében tokéletesen tisztaban kell lennie a
gyogyszer, illetve a masik eszkoz tulajdonsagaival/jellemzéivel.

. Legyen eldvigyazatos, amikor ezt a vezetédrétot megszoritott hemosztatikus szelepen
keresztil kezeli.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz végzédésébél mindenkor ki kell alinia legalabb 5 cm-nyi drétnak, elejét
véve annak, hogy a drét teljesen belecstisszon az eszkézbe a drét alacsony cstszasi
surlédasa miatt.

« A Merit Medical hidrofil vezet6drétjai Luer végzédéssel felszerelt mianyag hurokban
keriilnek a csomagba. Ez a csomagolés arra szolgal, hogy elésegitse a gyarts altal
ajanlott irdnyelvek betartasat, miszerint a drotot hasznalat el6tt sooldattal vagy
fiziolégias séoldattal kell atobliteni.

- Abontatlan, sériilésmentes csomag tartalma steril és pirogénmentes.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1. Ahidrofil Vezelodvo( felu\ete klzaro\ag nedves a\lapc(ban sikos. Miel6tt

isé az fec steril

fiziolégias socldatol az adagol6 Luer-lock végzédéssel felszerelt végébe, hogy az
6 et feltoltse. Ez toké ) ellepi a 6 feliiletét, aktivalja a

hidrofil bevonatot, és a vezetédrétot nagyon sikossa teszi.

VIGYAZAT: Az ad I6hurok 6drét eltavolitasa el6tti r

elmulasztasa a vezet6drot sériiléséhez vezethet, illetve megnehezitheti az

adagoldbol valo eltavolitasat.

2. Avezetddrét hidratalésa utan finoman fogja meg a J-egyenesité eszkozt és hizza ki
az 6bdl; amikor az egyenesito levalik az orol, folytassa tovabb a drot
eltavolitasaval a hurokrol.

3. Ha a vezet6drét nem megfeleléen hidratalt, nehéz lesz eltavolitani az adagolobdl.
Fec: \ még fizioldgias sooldatot az 6ba, majd ismételje meg a 2.
lépést.

HASZNALAT ELOTT

VIGYAZAT'

VIGYAZAT: A Merit hidrofil vezetédrét biztonsagosségat és hatékonysagat nem
allapitottak meg a koszorterekben vagy az agyi vaszkulatdraban.

2. FIGYELMEZTETES: Az ezzel az eszkozzel végzett preklinikai vizsgalatok azt
mutattak, hogy véralvadsgatias hianyaban fennll a vérrogképzodés esélye.
Megfontolandé a tl6 kezelés, hogy csokkentse a
vérrogképzGdés lehetdségét az eszkozon.

HASZNALATI UTASITAS

1. Toltse fel a drottal egyitt hasznalt eszkozt fizioldgias sooldattal a hasznalat el6tt és
kézben, hogy biztositsa a hidrofil vezetédrot akadalytalan mozgasat az eszkézon
beldl.

2. Adrétkezelését megkénnyiti, ha fizioldgids s6 megr steril gézt és/

vagy nem fém torquer eszkozt hasznal.
3. Helyezze be a vezetdrotot az eszkézbe, és tolja elére a kivant helyre.

VIGYAZAT: Ha romlik a drét mozgasa az eszkdzon belill, tavolitsa el a vezetédrotot,
&s aktivalja ismét a hidrofil bevonatot azzal, hogy teljes feliiletét fiziolégias séoldattal
nedvesiti be.

4. A vezet6drot felliletén 1évé folos vér eltavolitasahoz torolje le a vezetédrotot
fiziologias sooldattal megnedvesitett 4x4-es gézlap segitségével.

VIGYAZAT: Szaraz gézt ne hasznéljon, mivel az a vezetddrét feliiletének sériiléséhez
vezethet, ami az ellenallas novekedését eredményezi, amikor a drétot ismét behelyezi
az eszkozbe.

5. Hidratalja Gjra a vezetddrétot, mielétt barmilyen eszkzbe Ujra behelyezné vagy
egy paciensben elhelyezné azt. Ha az Gjrahidratalas utan tovabbi ellenallast érez,
cserélje a vezetédrotot.

6. Kerilje azalkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldészerek hasznalatat.
VIGYAZAT: Ezek az oldatok karos hatéssal lehetnek a hidrofil vezetédrot feliiletére.

7. Adrétot megtisztitésa utan helyezze be a séoldattal feltsltott hurokba, a proximalis
végével elére. A drétot helyezheti vezetddrét-talba is, fizioldgids séoldattal
tokéletesen ellepve.

8. VIGYAZAT: A teljes eljaras folyaman fenn kell tartani a hidrofil vezetédrétok
hidratalt allapotat. Sziikség szerint hidratélja jra, ha a feliilet elkezd kiszaradni.

RcONLY Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez
az eszkéz kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja
ujra. Az Gjrafelhasznalas, az jrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkbz meghibisodasahoz vezethet, ami viszont
a paciens sériilését, ését vagy halalat eredmé heti. Az uj az
Gjrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds tovabbé az eszkoz szennyezédésének kockéazataval
jarhat és/vagy a paciens fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kézott
a fertéz6 betegségl(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkéz szennyezédése a
paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

Ne hizza ki fém eszkozokon keresztiil.



Vigyézat!

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkozazonosito

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolés sériilt, nézze meg a
hasznélati utasitast

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Katalogusszam

Gyartasi tétel szama

Russian
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rMAPO®WIbHbBIA MPOBOAHMK

MHCTPYKLUMNA NMPUMEHEHMIO

BHIMaTeNbHO NpounTaiiTe BCe NPeAynpexaeHIs, NPeAOCTOPOKHOCTY U YKasaH!A nepes

ncnonb3osanyem. HecobnioieHme 3TOro NpaBMna MOXeT NPUBECTY K HENPABUALHOI

aKcnnyarauvm A@HHOTO YCTPOIACTBA, 4TO MOXET BbI3BaTb CNIEAYIOLME OCTIOKHEHNS:
PacceueHie ruapoGMALHOrO NPOBOAHIKA

+  OTcoepnHeHMe NNacTMaccoBbix YacTedt UAM GpParMeHToB OT TMAPOGUILHOrO
NPOBOAHIIKE, KOTOPbIE, BO3MOXHO, NOTPebyeTcA M3BNeub 13 COCYANCTON CUCTEMbI

+  TpasmuposaHve cocypa
OMUCAHUE

TMApodUNLHbIe NpoBoAHNKM Merit Medical U3roTOBNEHbI 13 BHICOKOKAYECTBEHHOTO
0 KOro cep c

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozosségben

Gyartasi datum: EEEEHH.NN.

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy ldtogassa
meg a www.merit.com/ifu

weboldalt és lisse be az IFU azonositot. Nyomtatott valtozatért
hivja az USA vagy

az EU tigyfélszolgdlatat

Nem pirogén.

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Gjra

Szérazon tartandd

Napfénytél védve tarolando

Egyszeres steril zarorendszer

Etilén-oxiddal sterilizalva

KNit CEpAEUHIK NPOBOAHVKA CMONb3YETCA NO BCelt ANUHE NPOBOAHMIKE.
n NoKpbITUe ) HaHeCeHOo Ha 1) no Bceit
AnuHe. TAPOGUNLHOE NOKPLITUE HAHOCAT NOBEPX PEHTFEHOKOHTPACTHOI NOMMMEPHOI
060/104KM. MAPOGUBHOE NOKPbITHE HAHECEHO HA MOBEPXHOCTb NPOBOAHMKA MO BCel
Anvie. 1pu aKTUBAUMM TMAPOGUIBHOTO MOKPHITHA OBECTEBACTCA CKONBAEHNE MO
BCei ™, 4To npogsurab no cocyaucTon
cucteme. T nocTaBnAoTCA CTep W anuporeHHbIMM.

MOKA3AHMA K MNPUMEHEHUIO

I Merit npepy ANnA ucn B Komn
COCYAVICTON CUCTeMe ANA 0BNeryeHNA pasMelLeHIA yCTPOIICTE B X0/ ANArHOCTUYECKYX I
VHTEPBEHLIMOHHbIX POLIEAYP.

NPOTUBOMOKA3AHMSA
3m He anA e npm
TPaHCNIOMWHANBHON KOPOHAPHOW aHMMONNACTUKN.

upeckoxHoit

ﬂPEﬂyI'IPE)KﬂEHVIﬂIHDBO‘IHbIE PEAKLMU

Mepen vc ocmoTpuTe Ha Hanuume noBpexaeHMi;
He MCNOoNb3yinTe COrHyTbIA, Nepekpy i nnu 7

Mo o MOXeT NpuBeCTM K ocyna
WM oTC Pp: nero BCocya.

- 3anpewaerca MeHATb GOPMY TMAPOGUILHOTO NPOBOAHMKA MOBBIM CMOCOBOM.
MonbiTka N3MeHUTL ¢ODM)/ NPOBOAHMKa MOXET NPUBECTU K €ro NOBPEXAEHWUIO.

© He c He ero uepes Kylo
vrny ANA BBOAA MM Kuii pac v He nc yite 3T0T
¢ ycTpoiicTBamm, ¢ Kue petanu, KaTeTepamm
ana pamu unn KMMIA NOBOPOTHBIMI
YCTPOICTBaMM. 3TO MOXET NPUBECTH K Pa3p; winnm o

NOKPbITIA, 4TO ycTpoiicTea. A
VMCMoNb30BaTh NNIACTUKOBYIO MMy ANA BBOAA NP UCMONb30BaHINM 3TOTO NPOBOAHMKE C
Lenbio NepBoHaYabHOTO pasmelweHns; NGO KateTep, KOPMyC MHTPOAbIOCEPa N
COCYANCTBI PaCLIMPWITENb JOMKEH 3aMEeHNTb UFAly CPasy NOCNe BBEAEHMA NPOBOAHIKA
BCOCYA.
«  Hukorga He npoasuraiiTe NPOBOAHMK NPU HANMUYMK CONPOTMBAEHUA 6e3
TeNbHOro CONPOTUBAEHMA NOA KOHTPONEM
penTreHockonuu. Mpu BO3HMKHOBEHMM CONPOTUBAEHNA, €CAU NPUUNHY
conpotueneHna b, M yCTpoicT8o
BMecTe. UpesmepHoe ycunue nNpu HanuuumM CONPOTUBNEHMA MOXET NPUBECTI K
NOBPEXAEHNIO NPOBOAHMKA 1/ COCYAa.

. MNpwn 7 3ameHe unn KaTeTepa
N0 NPOBOAHIKY 3apUKCUPYIiTe MPOBOAHIK 1 CNEUTE 3a EF0 MECTONONOXKEHMEM C
KON BO o

B npDTVIBHOM Cllyuae CTeHKa COCy/1a MOXeT GbiTb IOBPEX/EHa KOHUMKOM NPOBOAHIKA.

< T b JAOMKEH UC bCA TONBKO BPAaYOM, UMEIOWNM
60nbLON ONbIT naHHol n T noa
KOHTPONEM PeHTTeHOCKONMM.

DBOYHbIE U

31}
.« Tpom6
- dmbonua

« TloBpeX/aeHMe CTeHK apTepuy NN BeHbI
+  OTpbiB 6nAWKN

+ BO3HUKHOBEHIIE reMaToMbl B MeCTe NPOKona
«  Wndekuusa

.« TMepdopauna cocyna

. Cnasm cocyaa

« Kposousnuanve

«  Tpom6o3 cocypa

« K Apyram BO3MOXHbIM OCNOXHEHUAM B MECTe JOCTYNa OTHOCATCA KPOBOTeUeHMe,
paccnoenve 60 nepdpopaums CocyAa, B pesynbiate yero MoxeT notpe6osarbca
v i




NPEAOCTOPOXHOCTU
« TMpn e c NeKapCcTBEHHOTO npenapara
WK YCTPOVICTBA ONEpaTOp AOMKEH UMETh NOHOE NPeACTaBNeH e O CBOMCTBAX/
XapaKTepuCTiKax IeKapCTBEHHOTO Npenapata N yCTpoiicTea, YTo6bI n3bexat
r

+  Cobniogaite OCTOPOKHOCTL NPV HABITaLMN AAHHOTO NPOBOAHIKA Yepe3 3aTAHYTbIi
remMoCTaTMyecKnil KnanaH.

MPEAIOCTEPEXEHUA
Y4acToK NPOBOAHUKA ANIMHOWM He MeHee 5 CM [JO/KeH BCe Bpema BbICTYNaTb U3
pa3bema yCTpOiiCTBa ANA NPEAO nonHoro npoc npoBoaHMKa
B YCTPOWCTBO NO NPUYUHE HU3KOTO TPEHUA NPU CKONbKEHNN AHHOTO NPOBOAHMKA.

.o Merit Medical B NNacTMaccosoe KonbUO,
ocHauleHHoe pasbemom Jlioapa. [laHHas ynakoBKa no3BonAeT ynpoctutb COGI’HOAENME
peKoMeHAaUWit NIPOM3BOANTENA, CONACHO KOTOPBIM NEPEA NCNONb30BaHMEM

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb30BAHUA
Tonbko ana 0 UC A ncl b,
06pabaTbiBaTh NV CTEPUN30BATH YCTPOICTBO. [OBTOPHbIE MCNONb30BaHME, 06paboTKa
WM CTEPUAU3ALUMA MOTYT HaPYWNTb CTPYKTYPHYIO UENOCTHOCTb YCTPOWCTBA 1/
VAN NPUBECTY K OTKa3y yCTPOIICTBa, UTO, B CBOK OYEPeflb, MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
3a60N1€BaHNIO UM CMEPTU NaumeHTa. NoBTOPHOE UCNONb30BaHNe, 06paboTKa UM
CTepMM3aLVA YCTPOVICTBA TaKKe MOTYT CO3AaTh PUCK €r0 3arPA3HEHIA /Wi NPUBECTH
K MHGMUMPOBAHWIO WM NEPEKPECTHOMY MHGUUMPOBAHMIO NALVEHTa, BKIOYas, TOMIMO
npouero, nepepauy (wm /) OT 0AHOrO MauvienTa
APYromy. 3arpAsHeHue YCTPOCTBA MOXKET NPUBECTU K TPaBMMPOBAHMIO NayNeHTa,
BO3HUKHOBEHVI0 6ONIE3HY NV NETanbHOMY UCXORY.

NPOMbITH Pt NYEeCKUM pacTBOPOM Mnn
$M31I0NOrUYECKIM PACTBOPOM (CM. UHCTPYKLUIO N0 SKCTAYaTaLM).

+  Copepxnmoe HepacneuaTaHHOW U HeMOBPEeXAEHHOM YNaKOBKI CTEPUbHO 1
anuporeHHo.

NOArOTOBKA K UCNONb30OBAHUIO

1. il Tor He CKONb3Kas, €C/IN OHa He YBNaXHeHa.
Mepen NONbITKO/ M3BMIEYL NPOBOAHK U3 €0 AVICNIEHCEPa BBEAUTE CTEPUbHBI
renapuHoBbIit Gr3NONOrYeckUii PacTBOP B KOHel pasbema Jlioapa Ha avcneHcepe
0 HATOTIHEHIA CTPATILHOTO AMCIEHCepa. 3TO NO3BOTIAT MIOTHOCTBIO MOKPHITS

b r v caenatb

NPOBOAHIK OUEHb CKOMb3KNM.
NPEAYNPEXAEHUE. OTcyTCTBME yBNaXHEHWA KONbUa AWCNeHcepa nepes
V3BNIeUEHMEM NPOBOAHIKA MOXET NPUBECTM K MOBPEXACHMIO NPOBOAHIKA W/ K
3aTPYAHEHNIO U3BNIEYEHNA U3 AUCTEHCEPa.

2. Tocne 0CTOpOXHO J-BbINPAMUTEND 1

BbITAHITE 13 AVICNIEHCEPa; KaK TOMbKO BbINPAMUTENb GYAET OTACNEH OT AUCNeHcepa,
3 Konbua.

3. EC/MNPOBOBHMIK yBNaXHEH HENPABIIBHO, €0 GY/IET TRYAHO M3BNENb 13 AVCTIEHCEpa.
[loNONHUTENbHO BBEVITE FeNapUHOBbIii G3MONOrMYECKM PACTBOP B AUCTEHCEp 1
nosTopwTe War 2.

NEPEA UCMOJNIb30BAHUEM

BHUMAHU

1. BHUMAHMUE! Bo3moxHOCTb 6e30MacHOro v 3¢p$eKTMBHOro Ncnonb3osaHna
T 0 Merit 8 cocypax n cocyaax
HEPBHOVi CUICTEMbI He yCTaHOBAEHa.

2. 1} AEHUE. K€ MCMbITaHNA AAHHOTO YCTPONCTBA

[AEMOHCTPUPYIOT, YTO MMEETCA BEPOATHOCTb 06Pa30BaHNA CryCTKOB NPU OTCYTCTBUM
aHTUKOaryNALMOHHOI Tepanuu. CnealyeT paccMOTpeTh LenecooBpasHoCTb
NPOBEfIeHIA COOTBETCTBYIOLEI aHTUKOArYNALMOHHOI Tepanun ANA CHIKEHNA

™ Tpom60B Npw ncl YCTPOICTBa.
MHCTPVKLIVIFI No NPUMEHEHUIO
Hanonnure HOe yCTPOWCTBO T $usnonornieckum

PacTBOPOM A0 U BO BPEMA NCNONb30BaHUA, 4TO6bI 06ECNEUUTb NNaBHOE
NepewmelLeHYie iAPOGUNIbHOTO MPOBOAHIKA BHYTPM YCTPOICTE.

2. Uc c 7 Mapnu, i
UNONOTUYECKIM PACTBOPOM, /1 HEMETANNMYECKOTO MIOBOPOTHOTO YCTPOICTBa
obnerunt paboty C NPOBOAHUKOM.

3. BCTasbTe MPOBOAHIK B YCTPOWICTBO 1 MPOABUHLTE BIIEPEA B HyXHOE MECTO.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu nepemeuieHne NpoBOJIHUKA BHYTPW yCTpoicTBa
3aTpyAHAETCA, yAanuTe NPOBOAHMK U NOBTOPHO aKTUBMPYiiTe rUAPOGUILHOE
NoKpbITME NyTeM CMaYMBaHWA BCE €ro MOBEPXHOCTU renapuHOBbIM
PU3MONOrUYECKIM PaCTBOPOM.

4. MNpotpute c 4x4 pronma (10 x 10 cm),
CMOUEHHOII renapuHOBbIM GU3MONOTIUECKIIM PACTBOPOM, YTOGbI YAANMTH M36BITOK
KPOBMU C NOBEPXHOCTI NPOBOAHIKA.

MPEAYNPEXAEHUE. He ucnonsayiite cyxyio Mapmio, MOCKONbKY OHa MOXET
> uTo NpUBEAET K <
NPV MOBTOPHOM BBEAEHIN TPOBORHIKA B YCTPOMCTEO.

MosTopHo nepen 8110608 YCTPOMCTBO
VW nepen BBE/IeHVEM B OPFraHI3M NALEHTa, Ecnm OllyujaeTCA AonoNHUTENbHOE
c nocne P 3amernTe

CnenyeT n36erarh MCMONb30BaHUA CMPTa, AHTUCENTUYECKIX PACTBOPOB UK
ApYrvX pacTBopuTeneit.
MNPEAYNPEXAEHUE. 3Tv pacTBOpbl MOFyT OTPULATENbHO MNOBAUATL Ha

Tor

7. Mocne ounCTKY NPOBOAHYKA NOMECTHITE M3AENE B KOMLIO, 3aN0NHEHHOe
HM3MONOTNYECKM PACTBOPOM, POKCUMANbHBIM KOHLIOM Briepes. MPOBOAHNK
TaKXe MOXET 6bITb NOMELLEH B pe3epByap 1A POBOAHIKE 1 NONHOCTbIO MOKPbIT
renapuHOBbIM GU3NONOTMUECKNM PACTBOPOM.

8. 3i) JIEHVE. T} [IOMKHbI OCTaBaTbCA
Ha np BCen Ecnmn p; Tb HauMHaeT
BbICIXaTb, M0 Mepe ™ nosTopHoe
R ONLY i 3akow CLUA NPoRaxy AaHHOrO

YCTPOICTBA TONLKO BPaUam MM N0 MX HasHaueHMIo.

He yepes Kie yCTPONCTBa.

BHumanue!

> D>

[l i 3akoH CLUA npogaxy
[aHHOTO YCTPOINCTBA TOMbKO BPAUaM WM MO WX HasHaueHuio.

c]
o
4
5

V3penvie MeAMLMHCKOTO HasHaueHusa

YHUKanbHbIA UAEHTUUKATOP YCTPOiCTBa

He vcnonbayiiTe spenvte B ciyuae NoBpeXaeHA ynakoBKM i
obpatnTech K MHCTPYKLAN N0 NPUMEHEHNIo

Vcnonb3osatb ao: MTIT-MM-A1

SGIEIE

Homep no karanory

Howmep naprin

Mpoussoavens

YnonHoMoueHHbIi NpefcTasuTens B EBponeiickom coobiectse

[laa usrotosnenws: [TTT-MM-A11

CrieyiiTe MIHCTPYKUUN NO NPUMEHEHMIO

[InA NoNyyeHIA 3NEKTPOHHOI KoMUY cKaHupyiiTe QR-KOA

WAV NepeiguTe no ccbinke www.merit.com/ifu n seegute
VHCTPYKUWM Mo Nna

neyaTHO Konum 06paTuTeCh B OTAEN PaboThl C KHMEHTBMM 8 CLA

wnu EBponelickom coloze

AnuporeHHo

[117 OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHIA

He cTepunusosats nosTopHo

®ex [ LHE

Q

&

XpaHWUTb B CyXoMm MecTe

3awmwatb OT BO3ENCTBIAA CONHEUHbIX Nyyein

o) cnctema ans ¢

CTepnn130BaHO OKCUAIOM STUNEHa
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SPLASHWire-

HIDROFILA VADITAJSTIGA

LIETOSANAS INSTRUKCLJ

Pirms lieto3anas rapigi izlasiet visus bridinajumus, pasakumus un
Pretéja gadijuma varat nepareizi izmantot $o ierici, kas var radit talak noraditas komplikacijas:
«  Hidfrofilas vaditajstigas parplésana.

- Plastmasas dalu vai fragmentu, kas pec tam var bit jaiznem no

par stigas skalosanu ar fiziologisko $kidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu
(skatiet lietosanas instrukciju) pirms lietosanas.

«  Neatveérta, nebojata i saturs ir sterils un

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1. Hidrofilas vaditajstigas virsma nav slidena, ja ta nav mitra. Pirms méginat iznemt
vaditajstigu no tas izvaditaja, injicéjiet sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu
izvaditaja Luera tipa savienotaja rumbas gala, lai piepilditu izvaditaja spoli. Tas
laus pilniba parklat vaditajstigas virsmu, aktivizét hidrofilo parklajumu un padaris
vaditajstigu |oti slidenu.
BRIDINAJUMS! Neveicot izvaditaja stipas mitrinasanu pirms vaditajstigas
iznemsanas, ta var tikt sabojata vai vaditajstigu var bt grati iznemt no izvaditaja.

2. Pecvaditajstigas samitrinasanas uzmanigi satveriet J veida iztaisnosanas ierici un
izvelciet to no izvaditaja; kad iztaisnotajs ir atdalits no izvaditaja, turpiniet no stipas
izvadit stigu.

3. Ja vaditajstiga nav atbilstosi samitrinata, to bus grati iznemt no izvaditaj
izvaditaja papildu heparinizéto fiziologisko skidumu un atkartojiet 2. darbibu.

PIRMS LIETOSANAS

no hidrofilas vaditajstigas.

+  Asinsvadu trauma.

APRAKSTS
Merit Medical hidrofilas vaditajstigas ir veidotas no augstas kvalitates vadama metala
serdena ar poliméra parklajumu. Metala serdena stigu izmanto visa stigas garuma.
Poliméra parklajums (apvalks) parklaj visu vaditajstigas virsmu. Hidrofilais parklajums ir
uzklats uz rentgenstarus necaurlaidiga poliméra apvalka. Hidrofilais parklajums parklaj visu
itajstigas virsmu. Kad hi is parklajums ir aktivizéts, tas H lidamibu uz visas
poliméra virsmas, ta Jaujot vaditajstigu virzit pa asinsvadiem. Vaditajstigas tiek piegadatas
sterilas un nepirogénas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Merit hidrofila vaditajstiga ir paredzéta lietosanai perifero asinsvadu sistéma, lai atvieglotu
ieri¢u ievietosanu diagnostikas un invazivu procedaru laika.

KONTRINDIKACIJAS
$is vaditajstigas nav paredzétas p jai

jai koronarajai ar

BRIDINAJUMI / NEVELAMAS REAKCIJAS

«  Pirms lietosanas parbaudiet, vai stiga nav bojata; neizmantojiet saliektu, samezglojusos
vai bojatu stigu. Bojatas stigas izmantoanas rezultata var rasties asinsvadu bojajumi vai
stigas fragments var nonakt asinsvada.

. Nekada veida neparveidojiet hidrofilas stigas formu. Méginajumi mainit stigas formu
var izraisit tas bojajumus.

. Neveiciet darbibas ar stigu un neiznemiet to caur metala ieejas adatu vai metala
dilatatoru, ka ari neizmantojiet 3o stigu ar iericem, kam ir metala dalas, pieméram,
aterektomijas katetriem, lazera katetriem vai metala rotacijas iericém. Ta rezultata var
tikt sabojats un/vai atdalities aréjais poliuretana parklajums, kas ir jaiznem. Sakotnéjai
stigas ievadisanai ieteicams izmantot plastmasas ieejas adatu, vai, tiklidz vaditajstiga
ir ievadita asinsvada, adata ir jaaizstaj ar katetru, ievadi apvalku vai asinsvada
dilatatoru.

+  Nekada gadijuma nevirziet vaditajstigu uz prieksu, ja ir jatama pretestiba, pirms
fluoroskopiski nav noteikts pretestibas célonis. Ja rodas pretestiba, bet tas céloni nevar
noteikt, iznemiet vaditajstigu un ierici ka vienu veselumu. Pieliekot parmérigu spéku
pretestibas gadijuma, var tikt bojata stiga un/vai asinsvads.

«  Kustinot, virzot uz priek3u, nomainot vai iznemot katetru pari vaditajstigai,
fluoroskopiska kontrolé nofikséjiet un noturiet vaditajstigu paredzétaja vieta, lai
novérstu negaiditu stigas kustibu uz priek3u; pretéja gadijuma ar stigas galu var tikt
sabojata asinsvada sienina.

- Hidrofilo vaditajstigu drikst izmantot tikai arsts, kurs ir pienacigi apmacits vaditajstigu
lietosana un novéro3ana fluoroskopiska kontrole.

BRIDINAJUMI/ NEVELAMAS REAKCIJAS
+  Trombi

«  Embolija

. Arterialo vai venozo asinsvadu sieninu bojajumi

«  Pangu atdalisanas

. Hematoma punkcijas vieta

«  Infekcija

. Asinsvada perforacija

. Asinsvada spazmas

.+ Hemoragija

+  Vaskulara tromboze

. Citas iespejamas piek|uves vietas komplikacijas, kas var izraisit asinosanu, disekciju vai

perforaciju, ka rezultata var but nepieciesama iejauksanas

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Izmantojot zales vai ierici vienlaikus ar vaditajstigu, lietotajam ir pilniba jasaprot zalu vai
ierices ipasibas/iezimes, lai izvairitos no hidrofilas vaditajstigas bojajumiem.

. Veicot darbibas ar 30 vaditajstigu caur pievilktu hemostazes varstu, ievérojiet
piesardzibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Vismaz 5 cm stigas vienmaér jaatrodas arpus ierices rumbas, lai noverstu, ka stiga pilniba
ieslid iericé, jo tai ir maza slides berze.

. Merit Medical hidrofilas vaditajstigas ir iesainotas plastmasas stipa, kas aprikots ar Luera
tipa rumbu. Sis iepakojums palidz nodrosinat atbilstibu razotéja ieteiktajam noradem

1. UZMANIBU! Merit hidrofilas vaditajstigas drosums un efektivitate nav noteikti sirds

asinsvadiem un neirovaskularai sistémai.

2. BRIDINAJUMS. Prekliniskajos testos ar 3o ierici tika konstatéta trombu veidosanas
iespéjamiba, ja neizmanto anti acijas lidzek|us. Lai mazinatu trombu
veido3anas iespéjamibu iericé, ir jaapsver atbilstosas antikoagulacijas terapijas
izmantosana.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Pirms lietosanas un tas laika piepildiet vél vienu ierici ar heparinizétu fiziologisko
skidumu, lai nodroginatu hidrofilas vaditajstigas netraucétu kustibu ierice.

2. Izmantojot sterilizétu marli, kas samitrinata ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, un/
vai nemetala rotacijas ierici, ar stigu bas vieglak rikoties.

3. levadiet vaditajstigu iericé un virziet uz vélamo vietu.
BRIDINAJUMS! Ja stigas kustiba iericé mazinas, iznemiet vaditajstigu un atkal

i hidrofilo parklaj itrinot visu ta virsmu ar heparinizétu fiziologisko

skidumu.

4. Noslaukiet vaditajstigu ar 4 x 4 marli, kas samitrinata ar hepari
skidumu, lai notiritu liekas asinis no vaditajstigas virsmas.

tu fiziologisko

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet sausu marli, jo tas var bojat vaditajstigas virsmu, ka
rezultata palielinas pretestiba, kad stiga tiek atkal ievietota iericé.

5. Pirms stigas atkartotas ievietosanas jebkada iericé vai pacienta organisma vélreiz to
samitriniet. Ja péc atkartotas mitrinasanas ir jatama papildu pretestiba, nomainiet
vaditajstigu.

6. Jaizvairas no spirta, antiseptisku Skidumu vai citu $kidinataju izmantosanas.
BRIDINAJUMS! Sie $kidumi var negativi ietekmét hidrofilas vaditajstigas virsmu.

7. Pécstigas notirisanas ievietojiet to ar fiziologisko skidumu piepildita stipa, ka pirmo
ievietojot proksimalo galu. Stigu var ievietot ari vaditajstigas tvertné un pilniba
parklat ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

8. BRIDINAJUMS! Hidrofilam vaditajstigam visas procedaras laika ir jabat mitram. Péc
vajadzibas samitriniet vélreiz, kad virsma sak izzat.

R(ONLY  Uzmanibut Federalie (ASV) tiesibu akti lauj pardot %o ierici tikai arstiem vai
péc vinu pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lietodana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/
vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai
pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizé3ana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficéanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp,
bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

Neiznemiet cauri metala iericém.



Uzmanibu!

RONLY

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti |auj pardot 3o ierici tikai
arstiem vai péc vinu pasatijuma.

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas pamacibu

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Kataloga numurs

Partijas numurs

Lithuanian
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HIDROFILINIS VIELINIS KREIPIKLIS

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Pries naudodami atidziai perskaitykite visus jspéjimus, susipazinkite su atsargumo
pri is ir nurodymais. To ius, 3is prietaisas gali bati naudojamas netinkamai, o
del to yra galimos 3ios komplikacijos:

«  Hidrofilinio vielinio kreipiklio 3lytinimas

«  Plastikiniy gabaléliy arba fragmenty, kuriuos gali prireikti istraukti i3 kraujagysliy
sistemos, atsiskyrimas nuo hidrofilinio vielinio kreipiklio

. Kraujagysliy trauma

APRASYMAS
#Merit Medical” hidrofiliniai vieliniai kreipikliai yra sukonstruoti i aukitos kokybés valdomos

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Skatit lieto3anas instrukciju

Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lieto3anas instrukcijas
identifikacijas numuru. Lai iegutu drukatu kopiju, piezvaniet
ASV vai ES klientu apkalpo3anas dienestam

Nepirogéna

Vienreizejai lietosanai

vex B Lk

Nesterilizét atkartoti!

o

Uzglabat sausa vieta

Neglabat saules gaisma!

Vienas sterilas barjeras sistema

Sterilizéts ar etilenoksidu

metalinés Serdies vielos, polimerine danga. Metaliné Serdies viela eina per visa
vielos korpuso ilgj. Polimeriné danga (apvalkalas) per visq ilg] dengia vielinio kreipiklio
i i i polimerinj ap:
Hidrofiliné danga per visa ilgj dengia vielinio kreipiklio pavirsiy. Suaktyvinta hidrofiliné
danga uztikrina viso polimerinés dangos pavirsiaus tepuma, todél vielinj kreipiklj galima
varinéti kraujagyslémis. Vieliniai kreipikliai yra pateikiami sterilas ir nepirogeniski.

NAUDOJIMO INDIKACLIOS
Merit Medical" vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti periferiniy kraujagysliy sistemoje, taip
palengvinant instrumenty jstatyma diagnostiniy ir intervenciniy procedary metu.

KONTRAINDIKACIJOS
Sie vieliniai kreipikliai néra skirti perkutaninei transliuminalinei vainikiniy arterijy
angioplastikai.

ISPEJIMAI / NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

«  Pries naudodami apziurékite, ar viela nepazeista; nenaudokite vielos, kuri buvo
sulenkta, susukta arba pazeista. Naudojant pazeista viela kraujagyslé gali biti pazeista
arba j kraujagysle gali patekti vielos fragmentas.

« Jokiu bidu nebandykite performuoti hidrofilinés vielos. Bandant performuoti viela,
ji gali bati pazeista.

« Nemanipuliuokite ir netraukite vielos per metaline jvedamaja adat arba metalinj
plétiklj, taip pat nenaudoklte sios vielos su prietaisais, kuriuose yra metaliniy daliy,
pavyzdziui, iais ar lazeriniais iais, arba iniais sukimo
prietaisais. Taip galima suardyti r (arba) atskirt iSorine poliuretanine danga, kuria tada
reikés istraukti. Naudojant 3ia viela pradiniam jtaisymui re
jvedamoji adata arba adata reikia pakeisti kateteriu, jvediklio jmova arba kraujagyslés
pletikliu, kai tik vielinis kreipiklis buvo jleistas j kraujagysle.

.+ Pajute pasipriesinima niekada nestumkite vielinio kreipiklio, kol nenustatysite
pasipriesinimo priezasties stebédami fluoroskopo ekrana. Jei atsiranda pasipriesinimas,
o pasipriesinimo priezasties negalima nustatyti, vienu metu pasalinkite vielinj kreipiklj ir
prietaisa. Dél per didelés jégos, naudojamos jveikiant pasipriesinima, gali biiti pazeista
viela ir (arba) kraujagyslé.

«  Manipuliuodami, stumdami, keisdami arba istraukdami kateterj ant vielos, vienoje
vietoje jtirtinkite ir ilaikykite vielinj kreipiklj, kartu stebédami fluoroskopo ekrana, kad
ivengtuméte netikéto vielinio kreipiklio pastamimo; kitaip galima pazeisti kraujagyslés
sienele vielos galiuku.

« Hidrofilinj vielinj kreipiklj turéty naudoti tik gydytojas, kuris gerai moka manipuliuoti ir
stebéti vielinius kreipiklius fluoroskopo ekrane.

ISPEJIMAI / NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

«  Trombas

+  Embolija

«  Arterijos arba venos sienelés pazeidimas

«  Plokstelés isjudinimas

+ Hematoma punkcijos vietoje

«  Infekcija

« Kraujagyslés perforacija

. Kraujagysleés spazmas

« Kraujavimas

«  Kraujagyslés trombozé

.+ Kitos galimos komplikacijos prieigos vietoje, galin¢ios sukelti kraujavima, disekcija ar
perforacija, dél kuriy gali bati reikalinga intervencija.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Naudodamas vaistinj preparata arba prietaisa kartu su viela, operatorius turéty visiskai
suprasti vaistinio preparato arba prietaiso savybes / charakteristikas, kad galéty isvengti
hidrofilinio vielinio kreipiklio pazeidimy.

«  Bukite atsargus, kai manipuliuojate 3j vielinj kreipiklj per uzverzta hemostazés voztuva.

PERSPEJIMAI

« Viela vis laika turi bati iésiki3usi ié prietaiso jungties bent per 5 cm, kad ji, turedama
maza slydimo trintj, negaléty visa jslysti j prietaisa.



+ ,Merit Medical” hidrofiliniai vieliniai kreipikliai yra supakuoti plastiko lanke su Luerio
jungtimi. Si pakuoté pateikiama, kad baty lengviau laikytis gamintojo rekomendaciniy
nurodymy pries naudojima ir pries norint praplauti vielinj kreipiklj fiziologiniu tirpalu ar
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (zr. naudojimo instrukcija).

- Neatidarytos, nepazeistos pakuotes turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.

PARUOSIMAS PRIES NAUDOJANT
Hidrofilinio vielinio kreipiklio pavirsius néra teplus, kol nesuslampa. Pries bandydami
istraukti vielinj kreipiklj i$ jo paduodamojo jtaiso, jsvirkskite sterilaus heparinizuoto
fiziologinio tirpalo j paduodamojo jtaiso Luerio tipo movine jungtj, kad prisipildyty
paduodamojo jtaiso spiralé. Taip vielinio kreipiklio pavirsius bus visiskai padengtas,
hidrofiliné danga suaktyvinta, o vielinis kreipiklis pasidarys labai teplus.
ISPEJIMAS. Jei pries istraukiant vielinj kreipiklj paduodamojo jtaiso lankas
nehidratuojamas, vielinis kreipiklis gali buti pazeistas arba jj gali bati sunku istraukti
i§ paduodamojo jtaiso.

2. Po to, kai vielinis kreipiklis hidratuojamas, atsargiai suimkite ,J* vielos tiesintuva ir
traukite i§ paduodamojo jtaiso, o kai tik tiesintuvas atsiskirs nuo paduodamojo jtaiso,
toliau traukite vielq i lanko.

3. Jeivielinis kreipiklis néra tinkamai hidratuotas,j bus sunku istraukti 5 paduodamojo
jtaiso. heparinizuoto fizi inio tirpalo j i jtaisa
ir pakartokite 2 veiksma.

PRIES NAUDOJIMA

DEMESIO
DEMESID.,,Merlt hidrofilinio vlellnlo krelplkllo saugumas ir veiksmingumas

jant vair ir y ése nebuvo y

2. ISPEJIMAS. Ikiklinikinis tyrimas su 3iuo prietaisu parodé, kad naudojant be
antikoagulianty gali susidaryti kresuliy. Siekiant sumazinti tromby susidaryma,
reikéty jvertinti galimybe taikyti tinkama gydyma antikoaguliantais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS
1. Pries naudojima ir naudojimo metu pripildykite kartu naudojama prietaisa

heparinizuoto io tirpalo, kad sklandy hi io vielinio
kreipiklio judéjima prietaiso viduje.
2. Veiksmus su viela bus lengviau atlikti, jei bus naudojama sterilizuota marle,

sudrékinta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, ir (arba) nemetalinis sukimo prietaisas.
3. |statykite vielinj kreipiklj j prietaisa ir stumkite iki pageidaujamos vietos.
ISPEJIMAS. Jei pasidaro sunkiau judinti viela prietaise, istraukite vielinj kreipiklj ir i
naujo suaktyvinkite hidrofiling danga suslapindami visa jos pavirsiy heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.
4. Nusluostykite vielinj kreipiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, sudrékintu 4x4 col.
marlés tamponu, kad paalintumeéte krauja nuo vielinio kreipiklio pavirsiaus.

ISPEJIMAS. Nenaudokite sausos marlés, nes taip galima pazeisti vielinio kreipiklio
pavirsiy, todél i§ naujo jstatant viela j prietaisa sustipréty pasipriesinimas.

5. 15 naujo hidratuokite vielinj kreipiklj pries vel jstatydami jj j bet kokj prietaisa arba
jtaisydami paciente. Jei po pakartotinio hidratavimo yra juntamas papildomas
pasipriesinimas, pakeiskite vielinj kreipiklj.

6. Reikia vengti naudoti alkoholj, antiseptinius tirpalus ar kitus tirpiklius.

ISPEJIMAS. Sie tirpalai gali pakenkti hidrofilinio vielinio kreipiklio pavirsiui.

7. Nuvale viel, proksimaliniu galu jmaukite ja j fiziologinio tirpalo pripildyta
lanka. Viela taip pat galima jdéti j vielinio kreipiklio vonelg ir visiskai panardinti j
heparinizuota fiziologinj tirpala.

8. ISPEJIMAS. Hidrofiliniai vieliniai kreipikliai turi islikti hidratuoti per visa procedira.
Kai pavirsius ima dziati, prireikus hidratuokite pakartotinai.

R(ONLY pemesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus &is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Naudojant, ar pakartotinai gali bati pazeistas konstrukcinis prietaiso
vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadinlas o deél to galimas paciento suzalojimas,
liga arba mirtis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus,
jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uz
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Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti naudojimo
instrukcija

SGIEIE

Katalogo numeris

Partijos numeris

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke
interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo
instrukcijy ID. Dél popierinés kopijos skambinkite JAV arba ES
klienty aptarnavimo tarnybai

Nepirogeniskas

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Laikyti sausoje vietoje

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés sviesos

Vieno sterilaus barjero sistema

iskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui.
Prietaiso uzteréimas gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj.

Netraukti per metalinius jtaisus.

STERILE|EO

Sterilizuota etileno oksidu
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FIR DE GHIDAJ HIDROFIL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

inainte de utilizare, cititi cu atentie toate avertizarile, precautiile si instructiunile. in caz
contrar, existé riscul de utilizare necorespunzatoare a acestui dispozitiv, ceea ce ar putea
duce la urmatoarele complicatii:

. Forfecarea firului de ghidaj hidrofil

«  Desprinderea unor piese sau fragmente din plastic din firul de ghidaj hidrofil, care pot
necesita recuperarea din sistemul vascular.

+  Traumatisme ale vaselor

DESCRIERE

Firele de ghidaj hidrofile de la Merit Medical sunt realizate dintr-un miez metalic orientabil,
de inalta calitate, cu un invelis polimeric. Miezul metalic este utilizat pe intreaga lungime a
corpului firului. Invelisul polimeric (teacd) se extinde pe intreaga lungime a suprafetei firului
de ghidaj. Un strat hidrofil este aplicat pe teaca polimerica radioopaca. Invelisul hidrofil se
extinde pe intreaga lungime a suprafetei firului de ghidaj. Atunci cand este activat, invelisul
hidrofil asigura lubrifierea pe intreaga suprafata polimerica, permitand firului de ghidaj s&
navigheze in sistemul vascular. Firele de ghidaj sunt livrate in forma sterila si apirogena.

INDICATII DE UTILIZARE
Firele de ghidaj hidrofile de la Merit sunt destinate utilizarii in sistemul vascular periferic
pentruafacilita plasarea dispozitivelor in timpul procedurilor de diagnosticare si interventie.

CONTRAINDICATII
Aceste fire de ghidaj nu sunt destinate utilizarii pentru angioplastie coronariana
transluminala percutanata.

AVERTIZARI/REACTII ADVERSE

+Inainte de utilizare, verificati firul pentru semne de deteriorare, nu folositi un fir care
a fost indoit, deformat sau deteriorat. Utilizarea unui fir deteriorat poate duce la
deteriorarea vaselor sau la eliberarea unui fragment de fir in vasul sanguin.

. Nu refaceti in niciun fel forma firului hidrofil. Incercarea de refacere a formei firului poate
duce la deteriorarea sa.

- Numanipulati si nu retrageti firul printr-un ac metalic de abord sau un dilatator metalic
si nu folositi acest fir cu dispozitive care contin piese metalice, de exemplu catetere de
aterectomie, catetere laser sau dispozitive metalice de torsiune. Aceasta poate duce la
distrugerea si/sau separarea invelisului poliuretanic exterior, necesitand recuperarea sa.
Se recomanda un ac de abord din plastic la utilizarea acestui fir pentru plasare initiala,
sau un cateter, o teacé de insertie sau un dilatator de vase trebuie sa inlocuiasca acul, de
indata ce firul de ghidaj a fost introdus in vas.

«  Niciodata nuimpingeti firul de ghidaj dacé intampinati rezistenta, fara a determina mai
intai cauza rezistentei sub control fluoroscopic. Daca intampinati rezistent,
acesteia nu s-a putut determina, scoateti firul de ghidaj impreuna cu dispozitivul, ca
ansamblu. O fortd excesiva pentru invingerea rezistentei poate duce la deteriorarea
firului si/sau a vasului.

. Lamanipularea, impingerea, inlocuirea sau retragerea unui cateter pe deasupra firului,
asigurati si mentineti firul de ghidaj in pozitie sub control fluoroscopic, pentru a evita
impingerea neasteptata a firului de ghidaj; in caz contrar, se poate produce deteriorarea
peretelui vasului de catre varful firului.

- Firul de ghidaj hidrofil trebuie folosit doar de un medic care este bine instruit in
manipularea si observarea firelor de ghidaj sub control fluoroscopic.

AVERTIZARI/REACTII ADVERSE

+ Trombusuri

. Embolie

«  Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor
. Desprinderea plicii

. Hematoame in locul de punctie

. Infectie

+  Perforarea vasului

. Spasmul vaselor

+  Hemoragii

+  Trombozé vasculara

«  Alte complicatii potentiale privind locul de acces care duc la sangerare, disectie sau

perforatie, care pot necesita o interventie.

PRECAUTII

«  La utilizarea unui medicament sau a unui dispozitiv concomitent cu firul, operatorul
trebuie s& inteleaga pe deplin proprietatile/caracteristicile medicamentului sau ale
dispozitivului, astfel incat sa evite deteriorarea firului de ghidaj hidrofil.

. Procedati cu atentie la manipularea acestui fir de ghidaj printr-o valva hemostatica
inchisa.

ATENTIONARI

« Cel putin 5 cm din fir trebuie sa iasa in afara din butucul dispozitivului pentru a preveni
alunecarea completa a firului in dispozitiv din cauza frictiunii reduse la alunecare a
acestui fir.

- Firele de ghidaj hidrofile Merit Medical sunt ambalate intr-un suport din plastic
echipat cu un butuc luer. Acest ambalaj este furnizat pentru a facilita conformitatea cu
instructiunile recomandate de producator, referitoare la faptul cé firul trebuie spalat cu
solutie salina sau solutie salina heparinizata inainte de utilizare (consultati instructiunile
de utilizare).

- Continutul pachetului nedeschis si nedeteriorat este steril si apirogen.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Suprafata firului de ghidaj hidrofil nu este alunecoasa, decat daca este umeda.
Inainte de a incerca sa scoateti firul de ghidaj din dozator, injectati solutia salina
heparinizata sterila in capul de prindere al butucului luer al dozatorului, pentru a
umple serpentina dozatorului. Astfel se acopera complet suprafata firului de ghidaj,
se activeaza invelisul hidrofil si firul de ghidaj devine foarte alunecos.
AVERTISMENT: Omisiunea de a hidrata bucla dozatorului inainte de scoaterea firului
de ghidaj poate duce la deteriorarea firului si/sau scoaterea cu dificultate din dozator.

2. Dupa hidratarea firului de ghidaj, prindeti delicat dispozitivul de intindere J si trageti
din dozator; dupa ce dispozitivul de intindere este separat de dozator, continuati s&
scoateti firul din bucla.

3. Daca firul de ghidaj nu este hidratat corespunzator, va fi dificil de scos din dozator.
Injectati solutie salina heparinizats suplimentara in dozator si repetati pasul nr. 2.

INAINTE DE UTILIZARE

ATENTIE
1. ATENTIE: Siguranta si eficienta firului de ghidaj hidrofil Merit nu au fost determinate
in ceea ce priveste vasculatura coronara sau cerebrals.

2. AVERTISMENT: Testarea preclinica cu acest dispozitiv arata ca exista posibilitatea
de formare a cheagurilor in absenta anticoagularii. Tratamentul anticoagulant
corespunzétor ar trebui s fie luat in considerare pentru a reduce posibilitatea de
formare de trombusuri pe dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Umpleti concomitent dispozitivul cu solutie salina heparinizata inainte si in timpul
utilizarii pentru a asigura deplasarea lin a firului de ghidaj hidrofil in dispozitiv.

2. Utilizarea unui tifon sterilizat umezit cu solutie salina heparinizata si/sau a unui
dispozitiv de torsiune nemetalic va facilita manipularea firului.

3. Introduceti firul de ghidaj in dispozitiv si deplasati-l in pozitia dorita.
AVERTISMENT: Dacé deplasarea firului in dispozitiv este redusa, scoateti firul de
ghidaj si reactivati invelisul hidrofil prin umezirea intregii suprafete cu solutie salina
heparinizat.

4. Stergeti firul de ghidaj cu un tifon cu tesatura de 4x4 umezit cu solutie salina
heparinizata pentru a indeprta sangele in exces de pe suprafata firului de ghidaj.
AVERTISMENT: Nu folositi tifon uscat, deoarece acesta poate deteriora suprafata
firului de ghidaj, ducand la rezistenta crescuts cand firul este reintrodus in dispozitiv.

5. Rehidratati firul de ghidaj inainte de reintroducere in orice dispozitiv sau in corpul
pacientului. Daca intampinati rezistenta supli 4 dupi rehi inlocuiti
firul de ghidaj.

6. Utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor solventi trebuie evitata

AVERTISMENT: Aceste solutii pot afecta negativ suprafata firului de ghidaj hidrofil.

7. Dupé curatarea firului, introduceti-l in bucla umpluté cu solutie salin, cu capatul
proximal inainte. Firul poate fi pus si intr-un bazin pentru fire de ghidaj si acoperit
complet cu solutie salina heparinizats.

8. AVERTISMENT: Firele de ghidaj hidrofile trebuie pastrate in stare hidratata pe
durata intregii proceduri. Rehidratati dupé necesitate, cand suprafata incepe s
se usuce.

& ON LY Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv,
care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la comanda unui medic.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau i poate ¢ structurala a
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea
ca rezultat vatamarea, imbolnévirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
poate provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar faré a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu retrageti prin dispozitive metalice.
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Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv, care poate fi efectuats numai de citre un medic sau la
comanda unui medic.

Disporzitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Dacé ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Numar de catalog

Numér de lot

Producétor

Slovak
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HYDROFILNY VODIACI DROT

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim sa dokladne oboznamte so vietkymi varovaniami, bezpe¢nostnymi
opatreniami a pokynmi. Ak tak neurobite, méze déjst k nespravnemu pouzitiu tejto
pomacky, ktoré by mohlo sposobit nasledujice komplikacie:

«  Prestrihnutie hydrofilného vodiaceho drotu.

«  Uvolnenie plastovych kusov alebo fragmentov z hydrofilného vodiaceho drétu, ktoré by
bolo nutné odstranit z vaskulatury.

- Poranenie ciev.

POPIS

Hydrofilné vodiace droty Merit Medical su skonstruované z kvalitného, ovladatelného drotu
s kovovym jadrom a polymérovou povrchovou tpravou. Kovové jadro je pouZité po celej
dizke tela drétu. Polymérovy potah (obal) pokryva celt dizku povrchu vodiaceho drétu.
Hydrofilny povlak je naneseny na radiokontrastnom polymérovom obale. Hydrofilny povlak
pokryva celt dizku povrchu vodiaceho drétu. Hydrofilny povlak po aktivovani zabezpecuje
lubrikaciu po celom polymérovom povrchu a umoziuje navigaciu vodiaceho drétu cez

(ru. Vodiace dréty sa dodavajt sterilné a nepyrogénne.

autorizat in C Europeana

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

INDIKACIE NA POUZITIE
Hydrofilny vodiaci drot Merit je uréeny na poutitie v periférnom vaskularmom systéme na
ulahéenie umi ia pomécok pocas di ickych a intervenénych zékrokov.

KONTRAINDIKACIE
Tieto vodiace dréty nie st uréené na poufzitie pri perkutannej transluminalnej koronarnej

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati www.merit.
comVifu si introduceti numirul de identificare din Instructiunile de
utilizare. Pentru copia tiparitd, apelati Serviciul de relatii cu clientii

din S.U.A. sau din U.E.

Apirogen

De unica folosinta

Anu se resteriliza

A se feri de umezeala

A se feri de razele soarelui

Sistem unic de bariera sterila

Sterilizat cu oxid de etilena

VAROVANIA/NEZIADUCE REAKCIE

«  Pred pouzitim skontrolujte drét, ¢i nie je poskodeny, a nepouzivajte ho, ak je ohnuty,
zalomeny alebo poskodeny. Pouzitie poskodeného drétu méze spésobit poskodenie
cievy alebo uvolnenie fragmentov drétu do cievy.

« Nijakym spésobom nemete tvar hydrofilného drétu. Ak sa pokisite zmenit tvar drétu,
méze to sposobit poskodenie drétu.

« S drétom nemanipulujte, nevytahujte ho cez kovovi vstupni ihlu ani cez kovovy

dilatator a drét nepouzivajte s poméckami, ktoré obsahuju kovové ¢asti, ako

su aterektomické katétre, laserové katétre alebo kovovy rotator. Méze to sposobit

znicenie alebo od i j a ého povlaku, ktory bude potrebné

vstupnu ihly, alebo by sa ihla mala nahradit katétrom, zavadzacim puzdrom alebo
dilatatorom ciev, ihned'ako je vodiaci drot zavedeny do cievy.

«  Nikdy nezavadzajte vodiaci drét proti odporu bez toho, aby ste najprv pomocou
fluoroskopie uréili pricinu odporu. Ak narazite na odpor a jeho pricinu nie je mozné
Zistit, vyberte vodiaci drot spolu s pomackou ako jeden celok. Vyvinutie nadmernej sily
proti odporu méze sposobit poskodenie vodiaceho drétu alebo cievy.

«  Ked manipulujete, posuvate, vymienate alebo vytahujete katéter po vodiacom dréte,
pomocou fluoroskopického zobrazenia zaistite vodiaci drét a udrziavajte ho na mieste,
aby ste sa vyhli ndhlemu posunutiu vodiaceho drétu, v opaénom pripade by mohlo
déjst k poskodeniu cievnej steny hrotom drétu.

. Hydrofilny vodiaci drét by mal pouivat len lekar vhodne vyskoleny v oblasti
manipulacie s vodiacim drétom a sledovania vodiacich drétov pomocou fluoroskopie.

VAROVANIA/NEZIADUCE REAKCIE

- Trombus

«  Embdlia

«  Poskodenie cievnej steny tepien alebo zil

«  Dislokacia plaku

. Hematom v mieste vpichu

«  Infekcia

«  Perforécia cievy

.« Cievny spazmus

-+ Krvacanie

«  Vaskularna trombéza

«  Iné potencialne komplikacie v mieste pristupu, ktoré vedu ku krvacaniu, disekcii alebo

perforécii, a mézu vyzadovat intervenciu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Ak sasubezne s drotom pouziva nejaky liek alebo pomécka, operator musi uplne
rozumiet vlastnostiam/charakteristikam lieku alebo pomécky, aby mohol predist
poskodeniu hydrofilného vodiaceho drétu.

- Primanipuldcii s tymto drotom cez zGzeny hemostaticky ventil postupujte opatrne.

UPOZORNENIA

«  Vzdy by malo z hrdla pomécky vyénievat aspon 5 cm vodiaceho drétu, aby sa predislo
jeho tplnému vkiznutiu do pomécky v désledku nizkeho trenia drétu.

«  Hydrofilné vodiace droty Merit Medical st balené v plastovej slucke, ktora je vybavena
hrdlom typu luer. Toto balenie je uréené na ulahéenie dodrziavania pokynov



odporaéanych vyrobcom, aby sa drét pred pousitim prepléchol fyziologickym roztokom
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom (pozrite si navod na poutzitie).

- Obsah neotvoreného, neposkodeného balenia je sterilny a nepyrogénny.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Lubrikécia hydrofilného drétu nie je zabezpecena, ak nie je dostato¢ne navlhceny.
Predtym, ako sa pokusite vybrat vodiaci drot z davkovaca, do konca davkovaca
s uzamykacim hrdlom typu luer vstreknite heparinizovany fyziologicky roztok na
naplnenie cievky davkovata. Fyziologicky roztok Gplne pokryje povrch vodiaceho
dréty, aktivuje hydrofilny povlak a zabezpei vysoku lubrikaciu vodiaceho drétu.
VAROVANIE: Ak nezabezpecite hydrataciu slucky davkovaca pred odstranenim
vodiaceho drétu, méze dojst k poskodeniu vodiaceho drétu alebo tazkostiam pri
vyberany drétu z dévkovaca.

>
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto
pomacky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

Zdravotnicka pomécka

Jedineény identifikétor pomécky

2. Po hydratovani vodiaceho drétu jemne uchopte vy ¢vtvareJa
ho z davkovaca, ked'sa avac oddeli od pokracujte v
vodiaceho drétu zo slucky.
3. Akvodiaci drét nie je spravne hydratovany, je néroéné odstranit ho z davkovaca.

Vstreknite do davkovaca dodatoéné mnozstvo heparinizovaného fyziologického
roztoku a zopakujte krok & 2.

PRED POUZITIM

UPOZORNENIE
1. UPOZORNENIE: Bezpecnost a tcinnost hydrofilného vodiaceho drotu Merit nebola
stanovend v koronérmej alebo nervovej vaskulattre.

2. VAROVANIE: Predklinické testovanie tejto pomaocky preukézalo potencial tvorby
zrazenin v nepritomnosti antikoagulaénej terapie. Je potrebné zvézit vhodnt
antikoagulacnu terapiu, aby sa zniZilo riziko vzniku trombu v pomécke.

NAVOD NA POUZITIE

1. Predapocas pouzitia napliite sibezne pouzivant pomécku heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby ste zabezpecili hladky pohyb hydrofilného vodiaceho
drétu v pomécke.

2. Poutzitie sterilného tampénu navihé¢eného heparinizovanym fyziologickym roztokom
alebo pouzitie nekovového rotétora ulah¢i manipulaciu s drotom.

3. Vodiaci drét vlozte do pomécky a zavedte do pozadovaného miesta.
VAROVANIE: Ak je pohyb drétu v pomécke obmedzeny, vyberte vodiaci drét
a opatovne aktivujte hydrofilny povlak navihéenim celého povrchu heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

4. Utrite vodiaci drét tampénom 4 x 4 cm navlhéenym v heparinizovanom
fyziologickom roztoku, aby ste odstranili prebyto¢nd krv z povrchu vodiaceho drétu.
VAROVANIE: Nepouzivajte suchy tampon, pretoze méze poskodit povrch vodiaceho
drétu a spdsobit zvyseny odpor pri opétovnom zavéadzani drétu do pomécky.

5. Pred opakovanym zavadzanim vodiaceho drétu do pomaécky alebo pred zavedenim
do pacienta vodiaci drét znovu hydratujte. Ak po opakovanom hydratovani pocitite
dodato¢ny odpor, vodiaci drot vymerite.

6. Jenutné vyhybat sa pousitiu alkoholu, antiseptickych roztokov alebo inych
rozpustadiel.
VAROVANIE: Tieto roztoky mé2u nepriaznivo ovplyvnit povrch hydrofilného
vodiaceho drétu.

7. Povycisteni drétu ho umiestnite do slu¢ky naplnenej fyziologickym roztokom,
pricom zacnite jeho proximalnym koncom. Drot mézete umiestnit do misky
vodiaceho drétu, v ktorej bude tplne pokryty fyziologickym roztokom.

8. VAROVANIE: Hydrofilné vodiace dréty sa musia pocas celého postupu udrziavat
hydratované. Podla potreby drét znovu hydratujte, ak sa povrch zaéina vystsat.

RAONLY pozomenie: Podra federaineho zakona (USA) sa predaj tejto pomacky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITi

Uréené na pouZitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte op: ' jte ani
opéatovne nesterilizujte. Pri pouziti, i alebo j sterilizacii
méze djst k oslabeniu celistvosti truktiry pomécky alebo k jej zlyhaniu, éo méze mat za
nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, regenerovanie
alebo opatovna sterilizacia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomécky, infekciu alebo
krizovt infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia tejto pomécky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta.

Nevytahuijte cez kovové pomaocky.

Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na poutitie

SGIEIE

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Vyrobca

Oprévneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronickd kopiu, naskenujte QR kod alebo
navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na
pouZitie. Ak chcete ziskat tlacend kopiu, volajte sluzby zakaznikom
v USA alebo EU

Apyrogénny

Jednorazové pouzitie

Opatovne nesterilizujte

Uchovavajte v suchu

Chrante pred slne¢nym svetlom

Systém s jednou sterilnou bariérou

Sterilizované etylénoxidom




Croatian

SPLASHWire-

HIDROFILNA ZICA VODILICA

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe pazljivo pro¢itajte sva upozorenja, mjere opreza i upute. U suprotnom moze
doci do nepravilne uporabe ovog uredaja, $to bi moglo dovesti do sljedecih komplikacija:
«  Presijecanje hidrofilne Zice vodilice

. Otpustanje plasti¢nih dijelova ili fragmenata hidrofilne zice vodilice koje ¢e mozda
trebati ukloniti iz krvozilnog sustava.

+  Ostecenje krvnih zila

OPIS

Hidrofilne Zice vodilice Merit Medical izradene su od Zice s metalnom jezgrom s polimernim
premazom visoke kvalitete koja se moze usmjeravati. Upotrebljava se cijela duzina tijela
Zice s metalnom jezgrom. Polimerni premaz (omotac) proteze se cijelom duzinom povriine
sice vodilice. Preko polimernog omotaéa koji ne propusta rendgensko zraenje nanesen
je hidrofilni premaz. Hidrofilni premaz proteze se cijelom duzinom povrsine Zice vodilice.
Kad se aktivira, hidrofilni premaz osigurava podmazivanje na cijeloj povriini polimera i
tako omogucuje pomicanje zice vodilice kroz krvozilni sustav. Zice vodilice isporu¢uju se
sterilne i nepirogene.

INDIKACIJE ZA UPORABU
H\dvaﬁlne Zice vodilice Merit namijenjene su uporab\ u penfernom krvozilnom sustavu za
p janja uredaja tijekom di ¢kih i interventnih postupaka.

KONTRAINDIKACIJE
Ove zice vodilice nisu ijenjene za perkutanu

inalnu koronarnu

UPOZORENJA / STETNE REAKCUJE

- Prije uporabe pregledajte je li Zica oste¢ena; nemojte upotrebljavati savijenu, iskrivljenu
ni odtecenu zicu. Uporaba ostecene Zice moze dovesti do ostecenja krvne Zile ili
otpuitanja fragmenata zice u krvnu ilu.

- Niposto nemojte mijenjati oblik hidrofilne ice. Pokusaj mijenjanja oblika zice moze
dovesti do ostecenja zice.

«  Nemojte pomicati ni izvlaiti Zicu kroz metalnu iglu uvodnicu ili metalni dilatator ni
upotrebljavati ovu Zicu s uredajima koji sadrze metalne dijelove kao 3to su kateteri za
aterektomiju, laserski kateteri ili metalni uredaji za zakretni moment. To moze dovesti
do unidtenja i/ili odvajanja vanjskog poliuretanskog premaza koje iziskuje dohvacanje.
Pri uporabi ove Zice za pocetno postavljanje preporucuje se plasti¢na igla uvodnica, a
iglu treba zamijeniti kateter, omotac uvodnice ili dilatator krvnih Zila ¢im se Zica vodilica
uvede u krvnu Zilu.

. Nikada nemojte uvoditi zicu vodilicu ako naidete na otpor sve dok pod fluoroskopijom
ne utvrdite uzrok. Ako naidete na otpor i nije moguce utvrditi uzrok, uklonite Zicu
vodilicu i uredaj zajedno. Pretjerana sila u slu¢aju otpora moze dovesti do ostecenja
Zice i/ili krvne Zile,

. Kada rukujete, uvodite, mijenjate ili izvlacite kateter preko Zice, osigurajte i odrzavajte
Zicu vodilicu na mjestu pod fluoroskopijom kako biste izbjegli neocekivano uvodenje
Zice vodilice; u suprotnom vrh zice moze ostetiti stijenke krvne Zile.

. Hidrofilnu #icu vodilicu treba upotrebljavati samo lije¢nik koji je dobro obuéen za
rukovanje i pracenje zica vodilica pod fluoroskopijom.

UPOZORENJA / STETNE REAKCUJE
«  Tromb

. Embolija
. Ostecenje stijenke arterije ili vene

. Odvajanje plaka

+  Hematom na mjestu uboda

+ Infekcija

«  Perforacija krvnih zila

+  Grcenje krvnih zila

. Krvarenje

+  Vaskularna tromboza

«  Ostale potencijalne komplikacije na mjestu pristupa koje dovode do krvarenja, disekcije

ili perforacije koje mogu iziskivati intervenciju.

MJERE OPREZA

. Kada se sa zicom istovremeno primjenjuje lijek ili uredaj, operater mora u potpunosti
razumijeti svojstva/karakteristike lijeka ili uredaja kako bi se izbjegla ostecenja hidrofilne
Zice vodilice.

. Budite pazljivi prilikom rukovanja ovom zicom vodilicom kroz zategnuti hemostatski
ventil.

OPREZ
. Izpriklju¢ka uredaja cijelo vrijeme treba viriti najmanje 5 cm zice kako bi se sprijecilo da
Zica u potpunosti sklizne u uredaj zbog malog trenja klizanja ove zice.

«  Hidrofilne Zice vodilice Merit Medical pakirane su u plasticnom obrucu s luer
priklju¢kom. Ovo pakiranje olak3ava udovoljavanje preporu¢enim smjernicama
proizvodata za ispiranje zice fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom
otopinom prije uporabe (pogledajte upute za uporabu).

Sadrzaj neotvorene i neostecene ambalaze sterilan je i nepirogen.

PRIPREMA ZA UPORABU

1. Povrsina hidrofilne Zice vodilice nije skliska kad nije mokra. Prije uklanjanja Zice
vodilice iz i jte sterilnu inizi fiziolosku otopinu u kraj s
luer priklju¢kom za zaklju¢avanje spremnika kako biste napunili obru¢ spremnika.
To ¢e u potpunosti prekriti povrsinu zice vodilice, aktivirati hidrofilni premaz i zicu
vodilicu uciniti vrlo skliskom.

UPOZORENJE: ako se obru¢ spremnika ne napuni otopinom prije uklanjanja zice
vodilice, moze doci do ostecenja Zice vodilice ili otezanog uklanjanja iz spremnika.

2. Nakon hidratacije Zice vodilice lagano uhvatite ,.J” pribor za ravnanje i izvucite ga
iz spremnika, a nakon to se pribor za ravnanje odvoji od spremnika, nastavite s
vadenjem Zice iz obruca.

3. U slu¢aju nedovoljne hidratacije Zice vodilice vadenje iz spremnika bit ¢e otezano.
Ubrizgajte jos heparinizirane fizioloske otopine u spremnik i ponovite 2. korak.

PRIJE UPORABE

OPREZ

1. OPREZ: sigurnost i ucinkovitost hidrofilne Zice vodilice Merit nije utvrdena u
koronarnom ni neuroloskom krvozilnom sustavu.

2. UPOZORENVJE: pretklinicko ispitivanje ovim uredajem pokazalo je potencijal
stvaranja ugrusaka u odsustvu antikoagulacije. Treba razmotriti odgovarajucu
antikoagulantnu terapiju kako bi se smanjila mogucnost stvaranja tromba na

uredaju.
UPUTE ZA UPORABU
1. Uredaj koji se i i juje napunite i om H

otopinom prije i tijekom uporabe kako biste osigurali glatko pomicanje hidrofilne
Fice vodilice u uredaju.

2. Uporaba sterilne gaze jene hepari topinom i/ili
nemetalnog uredaja za zakretni moment olak3at e rukovanje Zzicom.

3. Umetnite Zicu vodilicu u uredaj i uvedite je na zeljeni polozaj.

UPOZORENJE: ako pomicanje ice u uredaju postane otezano, uklonite #icu vodilicu
i ponovno aktivirajte hidrofilni premaz ubrizgavanjem heparinizirane fizioloske
otopine preko cijele povriine.

4. Obrisite zicu vodilicu gazom dimenzija 4x4 natopljenom hepariniziranom
fizioloskom otopinom kako biste uklonili visak krvi s povrsine Zice vodilice.
UPOZORENJE: nemojte koristiti suhu gazu jer to moze ostetiti povrsinu zice vodilice i
dovesti do povecanog otpora prilikom ponovnog umetanja Zice u uredaj.

5. Ponovno hidratizirajte zicu vodilicu prije ponovnog umetanja u bilo koji uredajili
postavljanja u pacijenta. Ako se nakon ponovne hidratacije osjeti dodatni otpor,
zamijenite Zicu vodilicu.

6. Izbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala.
UPOZORENJE: ove otopine mogu negativno utjecati na povréinu hidrofilne zice
vodilice.

7. Nakon ¢is¢enja zicu stavite u obru ispunjen fiziolo3kom otopinom pocevais
proksimalnim krajem. Zica se takoder moze staviti u posudu za zicu vodilicu i
potpuno prekriti hepariniziranom fiziolokom otopinom.

8. UPOZORENVJE: hidrofilne Zice vodilice moraju biti hidratizirane tijekom cijelog
postupka. Hidratizirajte po potrebi kada se povrsina poéne susiti.

R(ONLY oprez: savezni zakon saD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po
nalogu ili posredstvom lije¢nika.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne
obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do
kvara uredaja, 3to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta.
Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku infekciju, ukljucujudi,
bez ograni¢enja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Ne provlacite kroz metalne uredaje.



Oprez

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja
samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Medicinski uredaj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i procitajte upute
za uporabu

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Kataloski broj

Broj serije

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Pogledajte upute za uporabu
Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite ID uputa za uporabu. Za tiskani
primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Nije pirogeno

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Drzite na suhom

Drzati podalje od sunéeve svjetlosti

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Estonian

SPLASHWire-

HUDROFIILNE JUHTETRAAT

KASUTUSJUHEND

Enne kasutamist lugege hoolikalt labi koik hoiatused, ettevaatusablnoud ja Juhlsed See
aitab véltida seadme valesti ist, et hoiduda ja i
«  Hudrofiilse juhtetraadi murdumine

« Hidrofiilse juhtetraadi plastist tiikkide véi fragmentide pudenemine, mis tuleb
veresoontest eemaldada.

«  Veresoonte trauma

KIRJELDUS

Merit Medicali hi j on o i ili juhi
kattega traadist. 1 on kasutatud kogu

traadi pikkuses. Poli i iht (kate) katab j i pinna kogu selle pikkuses.

Réntgenkontrastse poliimeerikihi peale kantakse hiidrofiilne kate. Hudrofiilne kate katab
Juhtetraad\ Ppinna kogu selle pikkuses. Kui hudroﬁllne kate on aktiveeritud, tagab see kogu

libeduse, voi jt il 1abi veresoonte liikuda. Juhtetraadid
steriilse ja mif { 1sena.
KASUTUSNAIDUSTUSED
Merit Medicali hiidrofiilseid juhtetraate kasutatakse perifeerses ver
ho kot i dis iliste ja protseduuride

kiigus.

VASTUNAIDUSTUSED
Need juhtetraadid pole ette ndhtud kasutamiseks perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika puhul.

HOIATUSED/KORVALTOIMED

«  Enne kasutamist kontrollige traati kahjustuste suhtes, drge kasutage painutatud,
vaandunud voi j traati. traad\ i 6ib pohj
veresoonte kahjustusi voi i tid

«  Arge muutke mis tahes viisil hiidrofiilse traadi kuju. Piiiie traadi kuju muuta véib traati
kahjustada.

- Arge nappige ega tommake traati labi metallst sisestusnéela voi metallist dilaatori
ega kasutage seda traati sead| mis si metallosi nagu
kateetrid, id voi metallist jaott Selle t voib olla valise
poliiuretaankatte havimine ja/voi irdumine, mis néuab selle veresoontest eemaldamist.
Selle traadi esmaseks sisseviimiseks on soovitatav kasutada plastist sisestusnéela voi
kateeter, juhtkanul voi veresoone dilaator peaks asendama selle néela kohe, kui
juhtetraat on veresoonde sisestatud.

«  Arge kunagi suruge juhtetraati vastu takistust, kui te pole eelnevalt fluoroskoopiaga
takistuse pohjust kindlaks teinud. Kui ilmneb takistus ja takistuse pohjust ei saa kindlaks
teha, eemaldage juhtetraat ja seade tiheskoos. Liigse jou kasutamine takistuse puhul
véib kahjustada traati ja/véi veresoont.

«  Kateetri manipuleerimisel, edasiliikumisel, | voi le traadi
kindlustage ja hoidke traati paigal fluoroskoopia abil, et véltida juhtetraadi ootamatut
edasiliikumist; muidu voib traadiots vigastada veresoone seina.

- Hudrofiilset juhtetraati tohib kasutada ainult arst, kes on saanud néuetekohase
valjaoppe juhtetraatide fluoroskoopia abil juhtimiseks ja jalgimiseks.

HOIATUSED/KORVALTOIMED

«  Tromb

- Emboolia

«  Arteriaalse v6i venoosse veresoone seina vigastus
. Naastude paigalt nihkumine

+ Hematoom punktsiooni kohas

-+ Infektsioon

+ Veresoone perforatsioon

«  Veresoonte spasm

« Verejooks

«  Veresoonte tromboos

+  Muud voimalikud sisenemiskoha tiisistused nagu verejooks, tiikeldamine voi

perforatsioon, mis voivad vajada sekkumist.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Ravimi véi muu seadme samaaegsel kasutamisel traadiga peaks kasutajal olema taielik
arusaam ravimi voi seadme et valtida hu ilse juhtetraadi
kahjustamist.

«  Olge ettevaatlik selle juhtetraadi viimisel labi pingul hemostaasiklapi.

ETTEVAATUSABINOUD
- Seadme siidamikust peaks kogu aeg vélja ulatuma vihemalt 5 cm traati, et takistada
traadi téielikku seadmesse libisemist traadi véikese haordumise tottu libisemisel.



«  Merit Medicali hii i j id on luer-jaoturiga plastvérusse.
Selle pakendiga on lihtsam jargida tootja soovitatud suuniseid, mille kohaselt peab
Juh(etraan enne kasutamist loputama fusnolooglllse lahuse véi hepariniseeritud

ilise lahusega (vt k ji

+  Avamata, kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitte-ptirogeenne.

VALMISTUMINE KASUTAMISEKS

1. Hidrofiilse juhtetraadi pind ei ole libestatud, kui see ei ole mirg. Enne kui proovite
juhtetraati selle jaoturist eemaldada, sistige steriilset hepariniseeritud fiisioloogilist
lahust luer-jaoturi lukupoolsesse otsa, et tiita jaoturi spiraal. See katab juhtetraadi
pinna téielikult, aktiveerib hiidrofiilse katte ja muudab juhtetraadi véga libedaks.

HOIATUS. Jaoturi keerdude nii: jatmine enne j i ist voib
pohjustada juhtetraadi kahjustusi ja/voi raskusi selle eemaldamisel jaoturist.

2. Parast juhtetraadi nii ist haarake 6rnalt J-si ja tommake
see jaoturist vélja ning kui sirgendamisseade on jaoturist eraldatud, jatkake traadi
eemaldamist jaoturist.

3. Kui juhtetraati pole korralikult niisutatud, on seda raske jaoturist kétte saada. Stistige
taiendav hepariniseeritud fiisioloogiline lahus jaoturisse ja korrake sammu nr 2.

ENNE KASUTAMIST
ETTEVAATUST!

1. ETTEVAATUSTI Merit hiidrofiilse juhtetraadi ohutust ja téhusust ei ole toestatud
konna ja r stisteemi puhul.

2. HOIATUS‘ Selle seadme prekliinilised uuringud naitavad tromblde tekke vmmalust
isel. Trombide oi
seadmel tuleks kaaluda sobivat antikoagulatsioonravi.

KASUTUSJUHEND
Enne kasutamist ja selle ajal tiitke juhtkaniiil hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega, et tagada hiidrofiilse juhtetraadi sujuv liikumine selles.

Ettevaatust!

! Ameerika Uh kide f& lubab seda
seadet miitia ainult arstil voi arsti korraldusel

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit.

Aegumiskuupéev: AAAA-KK-PP

Katalooginumber

Partii number

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

2. Hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses niisutatud il i marlija jo i
tekitava muust kui jalist seadme ine holbustab traadi kasi i EC | REP
3. Sisestage juhtetraat seadmesse ja viige soovitud kohani.

HOIATUS. Kui traadi liilkumine seadmes véheneb, eemaldage juhtetraat ja
iveerige selle hiidrofiilne kate, nii kogu traadi pinda hepariniseeritud
fiisioloogilise Iahusega.

4. Pihkigej iniseeritud filsi ilises lahuses nii 4 4marliga,
et liigne veri juhtetraadi pinnalt eemaldada.

HOIATUS. Arge kasutage kuiva marlt, kuna see voib kahjustada juhtetraadi pinda,
takistust traadi sead uuesti si:

Tootmiskuupéev: AAAA-KK-PP

Vit kasutusjuhendit
Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood véi minge
aadressile ww comVifu ja sisestage

Triikitud koopia saamiseks helistage USA voi EL-i kllendlteemndusse

5. Niisutage juhtetraati uuesti enne selle uuesti si ist mis tahes ja
patsiendile paigaldamist. Kui parast uuesti niisutamist on tunda taiendavat takistust,
vahetage juhtetraat vlja.

6. Alkoholi, antiseptikumide ja teiste lahustite kasutamist tuleb valtida.
HOIATUS. Need lahused voivad j i hi i pinda
7. Pérast traadi ist sisestage see fiisioloogilise lahusega taidetud réngasse,

proksimaalne ots eespool. Samuti véib traadi asetada juhtetraadi vanni ja uputada
hepariniseeritud fiisioloogilisse lahusesse.

8. HOIATUS. Hiidrofiilsed juhtetraadid tuleb hoida niisutatuna kogu protseduuri
jooksul. Kui pind hakkab kuivama, niisutage seda vajadusel uuesti.

& ONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet muiia
ainult arstil voi arsti korraldusel

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS
Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida ega uuesti

Mittepiirogeenne

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Hoida kuivas

Kaitsta paikesevalguse eest

té6delda. Kord ine, uuesti tostlemine voi resteriliseerimine véib rikkuda seadme
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Slovenian

SPLASHWire~ :

HIDROFILNA VODILNA ZICA

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega
ne boste storili, lahko pride do nepravilne uporabe tega pripomocka, ki lahko povzroci
naslednje zaplete:

. pretrganje hidrofilne vodilne ice,

«  spros¢anje kosckov ali delcev plastike hidrofilne vodilne Zice, ki jih bo morda treba
odstraniti iz Zilja,

«  poskodba zile.

OPIS

Hidrofilne vodilne zice Merit Medical so izdelane iz visokokakovostne, vodljive zice
s kovinskim jedrom in polimernim premazom. Glavni del vodilne Zice po celotni dolzini
vsebuije zico s kovinskim jedrom. Povrsina vodilne zice je po celotni dolzini previe¢ena
s polimernim premazom (plas¢em). Radioneprepustni polimerni plas¢ je prevlecen s
hidrofilnim premazom. Povrina vodilne Zice je s hidrofilnim premazom prevle¢ena po
celotni dolZini. Ko je hidrofilni premaz aktiviran, zagotavlja spolzkost po celotni polimerni
povrsini, kar omogoéa vodenje vodilne zice po Zilju. Vodilne ice so dobavljene sterilne
in apirogene.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Vodilna zica Merit se uporablja v perifernem zilnem sistemu za lazjo uvedbo pripomoékov
med diagnosti¢nimi postopki in intervencijskimi posegi.

KONTRAINDIKACIJE
Te vodilne Zice niso j perkutani i i koronarni

OPOZORILA/NEZELENI UCINKI

. Pred uporabo preverite, ali je %ica pos . Ne jaj jene, zvite
ali poskodovane Zice. Pri uporabi poskodovane zice lahko pride do poskodbe Zile ali
sproscanja delcev Zice v Zilo.

. Hidrofilne zice ne poskusajte preoblikovati na kakrien koli na¢in. Ce boste zico
poskusali preoblikovati, jo lahko poskodujete.

. Zice ne vstavljajte ali umikajte skozi kovinsko uvajalno iglo ali kovinski dilatator in
je ne uporabljajte skupaj s pripomocki, ki vsebujejo kovinske dele, kot so katetri za
aterektomijo, laserski katetri ali kovinski torkerji. To lahko povzroci unicenje in/ali

unanjeg: i premaza, ki ga je treba odstraniti iz Zilja. Pri
zaetnem nameséanju te zice je priporocena plastiéna uvajalna igla, takoj po uvedbi
vodilne Zice v #ilo pa je treba namesto igle uporabiti kateter, Zilno uvajalo ali dilatator
zile.

« (e zacutite upor, prenehajte z uvajanjem vodilne Zice in najprej dolocite vzrok upora s
fluoroskopijo. Ce pride do upora in vzroka upora ni mogoée dolociti, odstranite vodilno
Zico skupaj s pripomockom. Ob uporabi prekomerne sile proti uporu lahko pride do
poskodb Zice in/ali zile.

. Privodenju, potiskanju, izmenjavi ali izvleku katetra prek ice morate vodilno #ico pod
fluoroskopskim nadzorom pritrditi in zadrzati na mestu, da preprecite nenadzorovano
pomikanje vodilne Zice, sicer lahko konica Zice poskoduije Zilno steno.

- Hidrofilno vodilno Zico lahko uporablja samo zdravnik, ki je ustrezno usposobljen za
vodenje in opazovanje vodilnih Zic pod fluoroskopskim nadzorom.

OPOZORILA/NEZELENI UCINKI

+  trombusi,

+  embolusi,

«  poskodbe arterijskih ali venskih Zilnih sten,

.+ odstop lehe,

+ hematom na mestu vboda,

+  okuzba,

- perforacija zile,

. zilnispazem,

+  krvavitey,

+  vaskularna tromboza,

+ drugi mozni zapleti na mestu pristopa, ki vodijo do krvavitve, disekcije ali perforacije in

lahko zahtevajo interventni poseg.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Pri socasni uporabi zdravila ali pripomo¢ka in #ice mora uporabnik poznati vse
znailnosti/lastnosti zdravila oziroma pripomocka, da ne pride do poskodb hidrofilne
vodilne Zice.

- Priuvajanju vodilne ice skozi zaprt hemostatski ventil bodite previdni.

POZOR
« Iz spojke pripomocka mora vedno moleti vsaj 5 cm Zice, da ne bi Zica zaradi svojega
nizkega drsnega trenja v celoti zdrsela v pripomocek.

«  Hidrofilne vodilne Zice Merit Medical so pakirane v plasticnem obrocu, na katerega
je namescena spojka Luer. Ta ovojnina omogoca lazje zagotavljanje skladnosti s
priporo¢enimi smernicami proizvajalca, da je treba Zico pred uporabo sprati s fiziolosko
raztopino ali heparinizirano fiziolosko raztopino (glejte navodila za uporabo).

+ Vsebina neodprte, neposkodovane ovojnine je sterilna in apirogena.

PRIPRAVA ZA UPORABO
Povrsina hidrofilne vodilne Zice ni spolzka, dokler se ne zmo¢i. Preden posku3ate
vodilno %ico vzeti iz zaicitnega obroca, v konec zaiéitnega obroca z zaporno
spojko Luer vbrizgajte sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino, da napolnite
tuljavo zaiitnega obroéa. Tako boste popolnoma prekrili vso povrsino vodilne ice,
aktivirali hidrofilni premaz in zagotovili spolzkost vodilne Zice.

OPOZORILO: Ce Zico odstranite, preden namotite zas¢itni obrog, se lahko vodilna
Zica poskoduje in/ali jo bo tezko odstraniti iz zas¢itnega obroca.

2. Konamodite vodilno ico, nezno primite pripomotek za ravnanje zic, ukrivljenih
v J,in ga povlecite, da ga odstranite iz obroca; ko odstranite ravnalo, lahko Zico
izvlecete iz obroca.

3. Ce vodilna Zica ni ustrezno navlazena, jo bo tezko odstraniti iz zas¢itnega obroc¢a. V
obroé vbrizgajte ve¢ heparinizirane fizioloske raztopine in ponovite 2. korak.

PRED UPORABO
POZOR

POZOR: Varnost in u¢inkovitost hidrofilne vodilne Zice Merit nista bili dokazani pri
uporabi v koronarnem in cerebralnem ilju.

2. 'OPOZORILO: Predklini¢no preizku3anje je pokazalo, da ob odsotnosti
antikoagulacije obstaja moznost nastajanja strdkov. Razmislite o uporabi ustrezne
jske terapije, da 3ate moznost nastajanja trombusov na

pripomotku.

NAVODILA ZA UPORABO
Zdruzeni pripomocek pred in med uporabo napolnite s heparinizirano fiziolosko
raztopino, da zagotovite gladko drsenje hidrofilne vodilne Zice v pripomotku.

2. Zalazje zZico up sterilno gazo,
fiziologko raztopino, in/ali nekovinski vodilni pripomoéek.

s heparinizirano

3. Vodilno Zico vstavite v pripomocek in jo potiskajte do Zelenega mesta.

OPOZORILO: Ce se drsenje zice v pripomoéku upoéasni, vodilno zico izvlecite
in ponovno aktivirajte hidrofilni premaz tako, da vso povrsino Zice namotite s
heparinizirano fiziolosko raztopino.

4. Vodilno Zico obrisite z gazo 4 x 4, navlazeno s heparinizirano fiziolosko raztopino, da
s povrsine vodilne Zice odstranite kri.
‘OPOZORILO: Ne uporabite suhe gaze, sicer se lahko povrsina vodilne Zice poskoduje
in povzroci poveéan upor pri ponovnem vstavljanju Zice v pripomocek.

5. Preden vodilno Zico ponovno vstavite v kateri koli pripomoéek ali v pacienta,
jo ponovno navlazite. Ce zautite dodaten upor, kljub temu da ste vodilno zico
ponovno navlazili, zamenjajte vodilno Zico.

6. Neuporabljajte alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil.
'OPOZORILO: Te raztopine lahko poskodujejo povriino hidrofilne vodilne Zice.

7. Kotico odistite, jo s proksimalnim koncem naprej vstavite v obro¢, napolnjen
s fiziolosko raztopino. Zico lahko namestite tudi v posodo za vodilno Zico in jo
popolnoma prekrijete s heparinizirano fiziolosko raztopino.

8. ‘OPOZORILO: Hidrofilne vodilne Zice morajo biti pri izvedbi postopka ves ¢as
navlazene. Ko se zaéne povriina susiti, jih po potrebi ponovno navlazite.

RBCONLY rozor: zvezna zakonodaja DA dovoliuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veekrat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzrodi poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za
kontaminacijo pripomocka in/ali povzrodijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med
drugim vkljuéuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Ne izvlecite skozi kovinske naprave.



Pozor

RONLY

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Medicinski pripomotek

Edinstvena oznaka pripomotka

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte navodila
za uporabo.

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Kataloska stevilka

Stevilka serije

Proizvajalec

Pooblas¢eni predstavnik v ES

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obis¢ite spletno
stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko stevilko
navodil za uporabo. Za natisnjen izvod poklicite sluzbo za pomo¢
strankam v ZDA ali EU.

Apirogeno

Za enkratno uporabo.

vex B Lk

Ne sterilizirajte ponovno.

'_’.

Zacitite pred vlago.

Zacitite pred sonéno svetlobo.

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano z etilenoksidom.
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